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4 AESTIMO

Odpowiedz na uwagi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji dotyczgcych analiz HTA dla produktu leczniczego Symbicort

OdpowiedZ na pismo znak OT.4330.10.2018.KB.6 zawierajace informacje o niezgodnosciach analiz

zatgczonych do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego:

e Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus), aerozol inhalacyjny, zawiesina,

160 pg + 4,5 pg/dawke inhalacyjng, 120 dawek, EAN: 5000456011648,

we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba ptuc, wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 ro. W sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spet-
nia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U.

z 2012r., poz. 388).

1 Leki refundowane w Polsce w leczeniu przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc zawierajgce budezonid i formoterol

Odpowiedz do uwagi nr 2.

W celu spetnianie wymagan minimalnych (§ 4. Ust 1 pkt 2 Rozporzadzenia) w ponizszej tabeli przesta-

wiono sposoéb i poziom refundowania technologii opcjonalnych:

e Formoterol 4,5 mikrograma/dawke inhalacyjng, 2 inhalacje dwa razy na dobe(dawka dobowa
9 pg);
e budezonid 160 ug/ dawke inhalacyjng, 2 inhalacje dwa razy na dobe(dawka dobowa 320 pg);
e budezonid 160 pg/dawke inhalacyjng, 2 inhalacje dwa razy na dobe + formoterol 4,5
ug/dawke inhalacyjng, 2 inhalacje dwa razy na dobe(dawka dobowa 320 pg + 9 ug).
Dawka dostarczona budezonidu réwna 160 mikrograméw/dawke inhalacyjng oraz dawka dostarczona

4,5 mikrograma/dawke inhalacyjng formoterolu fumaranu dwuwodnego jest rownowazne odmierzo-

Symbicort® aerozol inhalacyjny

leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby pt
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nej dawce zawierajgcej 200 mikrograméw/dawke inhalacyjng budezonidu i 6 mikrogramoéw/dawke

inhalacyjng formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Symbicort® aerozol inhalacyjny

leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(budezonid + formoterol) W leczenid przew ) Hracyinel ypi
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Tabela 1. Leki refundowane w Polsce w leczeniu POChP zawierajgce budezonid, formoterol, budezonid + formoterol (MZ 26/04/2018).

EAN

5909991137458

5909991137465

5909991137625

5909991136932

Symbicort® aerozol inhalacyjny
(budezonid + formoterol)

Nazwa, postaé i
dawka leku

Bufomix Easyhaler,
proszek do inhalacji,
160+4,5 ug/dawke
inhalacyjng, 1
inh.po 120 daw. z
opakowaniem
ochronnym

Bufomix Easyhaler,
proszek do inhalacji,
160+4,5 pg/dawke
inhalacyjna, 1
inh.po 60 daw. z
opakowaniem
ochronnym

Bufomix Easyhaler,
proszek do inhalacji,
320+9 pg/dawke
inhalacyjng 1 inh.po
60 daw. z opakowa-
niem ochronnym

DuoResp Spiromax,
proszek do inhalacji,

Grupa limitowa

199.2, Wziewne
leki beta-2-
adrenergiczne o
dtugim dziataniu
— produkty ztozo-
ne z kortykostero-
idami w $rednich
dawkach

199.2, Wziewne
leki beta-2-
adrenergiczne o
dtugim dziataniu
— produkty ztozo-
ne z kortykostero-
idami w Srednich
dawkach

199.3, Wziewne
leki beta-2-
adrenergiczne o
dtugim dziataniu
— produkty ztozo-
ne z kortykostero-
idami w wysokich
dawkach

199.2, Wziewne
leki beta-2-

Oznaczenie zatgcznika zawieraja-

Urzedowa cena Cena hurtowa  Warto$¢ limitu . e Poziom
zbytu [zf] brutto [zf]  finansowania [zi] cego zakres wskazan objetych odptatnosci
refundacjg (wg ICD-10)
Budesonidum + Formoterolum
Astma; Przewlekta obturacyjna
108,48 127,18 110,48 choroba ptuc; Eozynofilowe ryczatt
zapalenie oskrzeli
Astma; Przewlekta obturacyjna
54,24 66,23 55,24 choroba ptuc; Eozynofilowe ryczatt
zapalenie oskrzeli
Astma; Przewlekta obturacyjna
94,09 112,17 110,90 choroba ptuc; Eozynofilowe ryczatt
zapalenie oskrzeli
108,48 127,18 110,48 Astma; Przewlekta obturacyjna ryczatt

choroba ptuc; Eozynofilowe

w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

Wysoko$¢ doptaty
$wiadczeniobiorcy [zt]

19,90

14,90

4,47

19,90
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Nazwa, postaé i e Urzedowa cena Cena hurtowa  Warto$¢ limitu Oznaczenie zafacznlk:j! za\{weraja- Poziom Wysoko$¢ doptaty
200 dawka leku S Moz zbytu [z4] brutto [zt] finansowania [zf] S e LRI Gl odptatnosci $wiadczeniobiorcy [z4]
refundacjg (wg ICD-10)
160+4,5 g 1 inha- adrenergiczne o zapalenie oskrzeli
lator (120 dawek)  dtugim dziataniu
— produkty ztozo-
ne z kortykostero-
idami w $rednich
dawkach
199.3, Wziewne
leki beta-2-
DuoResp Spiromax, adrenergiczne o )
. . ) ) ) Astma; Przewlekta obturacyjna
5909991136963 Proszek doinhaladji,  diugim dziataniu 94,09 112,17 110,90 choroba ptuc; Eozynofilowe ryczatt 4,47
32049 pg 1inhala- —produkty ztozo- ; .
tor (60 dawek)  ne z kortykostero- zapalenie oskrzeli
idami w wysokich
dawkach
199.2, Wziewne
Symbicort Turbuha- leki beta-2-
ler, proszek do adrenergiczne o )
inharlapcji 160+4,5 dtugim dgzia’raniu Astma; Przewlekfa obturacyjna
5909990873029 L ’ . 64,36 76,86 55,24 choroba ptuc; Eozynofilowe ryczatt 24,82
ug/dawke inhala- - produkty ztozo- . )
cyjng 1inh.po 60 ne z kortykostero- zapalenie oskrzeli
daw idami w $rednich
dawkach
199.3, Wziewne
Symbicort Turbuha- leki beta-2-
-Ier, pro“szek do adre‘nerg|‘czne‘o Astma; Przewlekta obturacyjna
inhalacji, 32049 dtugim dziataniu .
5909990873241 . 110,40 129,30 110,90 choroba ptuc; Eozynofilowe ryczatt 21,60
ug/dawke — produkty ztozo- . X
zapalenie oskrzeli

Inhalacyjna 1 inh.po ne z kortykostero-
idami w wysokich

60 daw.

Symbicort® aerozol inhalacyjny
(budezonid + formoterol)

dawkach

w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc



EAN

5909991033248

5909991033224

5909990337323

5909990337286

Symbicort® aerozol inhalacyjny
(budezonid + formoterol)

Nazwa, postaé i
dawka leku

Budelin Novolizer
200, proszek do
inhalacji, 200
ug/dawke inhala-
cyjna, 1 poj. po 2,18
g proszku (200
daw.)

Budelin Novolizer
200, proszek do
inhalacji, 200
ug/dawke inhala-
cyjng, 1 poj. po 2,18
g proszku (200
daw.) + inhal. Novo-
lizer

Budesonide Easyha-
ler, proszek do
inhalacji, 200

ug/dawke, 1 inh.po

200 daw. + opak.
ochronne (zestaw
startowy)

Budesonide Easyha-
ler, proszek do
inhalacji, 400

ug/dawke, 1 inh.po

100 daw. + opak.
ochronne (zestaw

Grupa limitowa

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

Urzedowa cena
zbytu [z4]

56,14

62,35

63,72

51,84

Cena hurtowa
brutto [zt]

Warto$¢ limitu
finansowania [zt]

Budesonidum

58,95

65,47

66,91

54,43

w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

61,09

61,09

61,09

61,09

Oznaczenie zatacznika zawieraja-

cego zakres wskazar objetych
refundacjg (wg ICD-10)

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

Poziom
odptatnosci

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysoko$¢ doptaty

$wiadczeniobiorcy [z4]

13,17

19,69

21,13

8,65



EAN

5909991204082

5909991203986

5909990335169

5909990335176

Symbicort® aerozol inhalacyjny
(budezonid + formoterol)

Nazwa, postaé i
dawka leku

startowy)

Budezonid LEK-AM,
proszek do inhalacji
w kaps. twardych,
200 pg/dawke
inhalacyjng, 60
kaps.

Budezonid LEK-AM,
proszek do inhalacji
w kaps. twardych,
400 pg/dawke
inhalacyjng, 60
kaps.

Budiair, aerozol
inhalacyjny, roz-
twor, 200 pg/dawke
odmierzong, 1
poj.po 200 daw.
odmierzonych +
inh.

Budiair, aerozol
inhalacyjny, roz-
twor, 200 pg/dawke
odmierzong, 1
poj.po 200 daw.
odmierzonych +
inh. z komorg inha-
lacyjna Jet

Grupa limitowa

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

Urzedowa cena
zbytu [z4]

15,55

31,10

52,92

52,92

Warto$¢ limitu
finansowania [zt]

Cena hurtowa

brutto [21] cego zakres wskazar objetych

refundacjg (wg ICD-10)

Astma, przewlekta obturacyjna
choroba ptuc, eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

16,33 18,33

Astma, przewlekta obturacyjna
choroba ptuc, eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

32,66 36,66

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

55,57 61,09

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

55,57 61,09

w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

Oznaczenie zatacznika zawieraja-

Poziom
odptatnosci

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysoko$¢ doptaty

$wiadczeniobiorcy [z4]

5,99

6,63

9,79

9,79
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EAN

5909990926213

5909990926312

5909990677412

5909990335183

5909990335190

Symbicort® aerozol inhalacyjny
(budezonid + formoterol)

Nazwa, postaé i
dawka leku

Miflonide/Miflonide
Breezhaler, proszek
do inhalacji w kaps.
twardych, 200 pg,
60 szt. (6 blist.po 10
szt.)

Miflonide/Miflonide

Breezhaler, proszek

do inhalacji w kaps.

twardych, 400 pg,

60 szt. (6 blist.po 10
szt.)

Pulmicort Turbuha-
ler, proszek do
inhalacji, 200

ug/dawke inhala-

cyjng, 1 poj.po 100

daw.

Ribuspir, aerozol
inhalacyjny, roz-
twor, 200 pg/dawke
odmierzong, 1
poj.po 200 daw.
odmierzonych +
inh.

Ribuspir, aerozol
inhalacyjny, roz-
twor, 200 pg/dawke
odmierzong, 1
poj.po 200 daw.

Grupa limitowa

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne
kortykosteroidy -
produkty jedno-
sktadnikowe -
proszki i aerozole

200.1, Wziewne

kortykosteroidy -

produkty jedno-
sktadnikowe -

Urzedowa cena
zbytu [z4]

18,90

32,40

31,86

52,92

52,92

Warto$¢ limitu
finansowania [zt]

Cena hurtowa

brutto [21] cego zakres wskazar objetych

refundacjg (wg ICD-10)

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

19,85 18,33

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

34,02 36,66

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

33,45 30,55

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

55,57 61,09

Astma; Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

55,57 61,09

w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

Oznaczenie zatacznika zawieraja-

Poziom
odptatnosci

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysoko$¢ doptaty

$wiadczeniobiorcy [z4]

9,51

7,99

12,71

9,79

9,79
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odmierzonych +  proszki i aerozole
inh. z komorg inha-
lacyjna Jet

Formoterolum

198.0, Wziewne
leki beta-2-

adrenergiczne o

" dtugim dziataniu -

produkty jedno-
sktadnikowe

Oxis Turbuhaler,
5909990445219 proszek do inhalacji
4,5 ug/dawke

Astma; Przewlekta obturacyjna
32,83 34,47 28,62 choroba ptuc; Eozynofilowe ryczatt 15,33
zapalenie oskrzeli

198.0, Wziewne
leki beta-2-

adrenergiczne o

" dtugim dziataniu -

produkty jedno-
sktadnikowe

Oxis Turbuhaler,
5909990445318 proszek do inhalacji
9 ug/dawke

Astma; Przewlekta obturacyjna
41,90 44,00 53,55 choroba ptuc; Eozynofilowe ryczatt 3,20
zapalenie oskrzeli

Symbicort® aerozol inhalacyjny

(budezonid + formoterol) w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
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2 Analiza wrazliwosci dla wynikdéw zestawienia konsekwencji zdro-
wotnych

Odpowiedz do uwagi nr 4.

Do przeprowadzenia analizy ekonomicznej dla leku Symbicort wybrana zostata technika minimalizacji
kosztow. Wybor tej techniki analitycznej uzasadnia fakt, ze na podstawie wynikéw analizy poréwnaw-
czej wnioskowano o podobnej biodostepnosci (profil farmakokinetyki), skutecznosci klinicznej i bez-
pieczenstwie oraz réwnowaznosci terapeutycznej produktu leczniczego Symbicort pMDI w odniesieniu
do komparatorow. W przypadku analizy minimalizacji kosztow poréwnywane sg wytgcznie koszty tera-
pii, wiec ze wzgledu na metodyke CMA w tym rodzaju analizy nie s3 uwzgledniane konsekwencje
zdrowotne. Jednakze w ramach analizy ekonomicznej w zwigzku z faktem, ze w przypadku poréwnania
BUD/FM pMDI vs BUD/FM DPI zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w w art. 13 ust. 3 Ustawy o
refundacji lekéw (tj. brak randomizowanych badan klinicznych dowodzacych wyzszosci BUD/FM pMDI

nad BUD/FM DPI) oszacowano wartos¢ parametréw CUR dla poréwnywanych terapii (Rozdziat 8).

Na potrzeby oszacowania wspodtczynnikow CUR dla ocenianych interwencji (BUD/FM pMDI, BUD/FM
DPI), w analizie obliczono efekt zdrowotny leczenia POChP w rocznym horyzoncie czasowym, wyrazo-
ny w latach Zzycia skorygowanych o jakos¢ (QALY). Wobec czego analiza CUR w sposdb posredni
uwzglednia efekty zdrowotne (efekt zdrowotny dla poréwnywanych interwencji, przyjeto na poziomie
uzytecznos$ci w populacji chorych na POChP, zgodnie z metodyka CMA zatozono brak réznié dla po-

rownywanych terapii). W analizie nie przedstawiono wynikéw analizy wrazliwosci dla analizy CUR, co

zostato uznane przez Agencje, za prawidtowe podejscie, jednakze w celu spetnienia wymagan mini-

malnych (§ 5. ust 9 pkt 3 Rozporzadzenia) ponizej przedstawiono analize wrazliwosci dla analizy CUR.

Analize wrazliwosci wykonano celem identyfikacji parametréw modelu obarczonych niepewnoscia
oraz oceny wptywu zmiany wartosci tych parametréw na wynik koncowy analizy podstawowe;j.
W analizie wrazliwosci wyniki obliczono przy zatozeniu zakreséw zmiennosci niepewnych parametréow,

okreslonych m.in. na podstawie przegladu literatury lub zatozen wtasnych.

Symbicort® aerozol inhalacyjny

w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(budezonid + formoterol) P J ¥Inel YP
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Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczacymi analiz HTA, przedstawionymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy wrazliwosci przedsta-

wiono kolejno:

e okreslenie zakresow zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan wykona-
nych w analizie podstawowej, i ich uzasadnienie;

e oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4 Rozporzadzenia, uzyskane przy zatozeniu war-
tosci stanowigcych granice powyzszych zakreséw zmiennosci, zamiast wartosci uzytych

w analizie podstawowej.

Analize wrazliwosci przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze srodkow publicznych (PPP) oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finan-

sowania $wiadczen ze Srodkdéw publicznych i $wiadczeniobiorcy (PPP+P).

Tabela 2. Zestawienie zatozen analiz wrazliwosci do analizy CUR.

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW
Zmienna modelu
Zatozenia analizy podstawowej Zatozenia analizy wrazliwosci

W ramach AW testowano nastepujgce zatozenia:

lek Symbicort bedzie dostepny w ramach listy D, na
ktérej znajdujg sie bezptatne leki dla chorych w
wieku powyzej 75 lat,:

Koszt preparatéw BUD/FM DPI w ramach listy D:
BUD/FM DPI: PPP: 1 579,43zt

. . . . . BUD/FM DPI: PPP+P: 1 579,43 zt
W analizie podstawowej zatozono, ze lek Symbicort

bedzie refundowany wytacznie w ramach listy A: Uwzglednienie kosztéw wazonych terapii bioragc

pod uwage, ze czesc lekdow dostepnych jest w

_ ramach listy D: oszacowano udziat chorych na
Koszt terapii _ POChP w wieku do 75 lat oraz powyzej 75 lat na
Koszt preparatéw BUD/FM DPI w ramach listy A: podstawie liczby sprawozdanych porad w 2012

BUD/FM DPI: PPP: 1 302,88 A roku w ramach POZ dla pacjentéw z POChP wg

grup wiekowych:
0-75 lat: 75,41%
75+ lat: 24,59%

Nastepnie koszty terapii oszacowane dla populacji
0-75 lat i populacji 75+ lat zwazono udziatem cho-
rych w tym wieku.

PPP:
BUD/FM DPI: 1 370,88 zt
PPP+P:

BUD/FM DPI: PPP+P: 1 579,43 zt
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Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW
Zmienna modelu
Zatozenia analizy podstawowej Zatozenia analizy wrazliwosci

BUD/FM DPI: 1 579,43 zt

Koszt jednostkowy komparatora na poziomie naj-

Do oszacowania sredniego wazonego kosztu za nizszego / najwyzszego kosztu jednostkowego
DDD komparatoréw, jako wage wykorzystano liczbe preparatow:
sprzedanych DDD kazdego z preparatéw w . A
Koszt jednostkowy 01.2017-03.2018: Dostepnos¢ na liscie A:

BUD/FM DPI 0-75 |at: PPP: 3,469 zt/DDD / 3,590 z{/DDD
PPP+P: 3,739 z1/DDD / 5,124 zt/DDD
Dostepnosé na liscie D:
PPP+P/PPP: 3,739 zt/DDD / 5,124 zt/DDD

PPP: 3,567 z1/DDD
PPP+P: 4,324 zt/DDD

Na potrzeby oszacowania wspotczynnikow CUR dla
ocenianych interwencji (BUD/FM pMDI, BUD/FM
DPI), w analizie obliczono efekt zdrowotny leczenia
POChP w rocznym horyzoncie czasowym, wyrazony
w latach zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY). Ze
wzgledu na fakt, ze analiza podstawowa ma charak-
ter minimalizacji kosztéw (tj. zaktada brak réznic w
skutecznosci porownywanych interwencji), w obli-
czeniach zatozono jednakowy efekt zdrowotny dla
poréwnywanych interwencji, przyjety na poziomie
uzytecznosci w populacji chorych na POChP. war-
to$¢ uzytecznosci zaczerpnietej z badania Moayeri Wartos¢ minimalna uzytecznosci: 0,624

2015. Praca ta jest metaanalizg 32 badan majacych
na celu ocene wartosci uzytecznosci w populacji
chorych na POChP, do pomiaru uzytecznosci korzy-
stano z kwestionariusza EQ-5D.

Przyjeto skrajne wartosci uzytecznos$ci oszacowane
dla populacji chorych na POChP w stadium |i IV

Efekty [QALY] choroby z pracy Moayeri 2015 :

Wartos¢ maksymalna uzytecznosci: 0,820

Srednia wartoéé uzytecznosci dla populacji chorych
na POChP wyniosta 0,673

W ponizszej tabeli przedstawiono analize wrazliwosci do s$rednich kosztow i efektéw uzyskanych
w modelu, przypadajgce na jednego pacjenta otrzymujgcego Symbicort (BUD/FM pMDI) lub BUD/FM

DPIl w leczeniu POChP oraz wartosci ilorazéow kosztow i efektow (CUR).
Tabela 3. Wyniki CMA: BUD/FM pMDI vs BUD/FM DPI z PPP — analiza wrazliwosci.

Strategia Srednia koszt Progowa cena netto
leczenia [zt] Efskty QA CUR|[2t/QAI] leku Symbicort [z4]

Analiza podstawowa _ogétem POCHp  Symbicort I 0,673 . T
uzytecz. Komparator 1302,88 0,673 1935,93

AW

I. Sredni koszt terapii (populacja 751  Symbicort - 0,673 -

75+ lat tgcznie- leki na liscia A
D)_ogdtem POCHP uzytecz. Komparator 1370,88 0,673 2 036,96

Il. Koszt komparatoréw na poziomie ~ Symbicort - 0,673 -
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AW

najdrozszej terapii (leki na liscie
A)_ogdétem POCHP uzytecz.

IIl. Koszt komparatoréw na poziomie
najtanszej terapii (leki na liscie
A)_ogodtem POCHP uzytecz.

IV. Koszt komparatoréw na poziomie
najdrozszej terapii (leki na liscie
D)_ogoétem POCHP uzytecz.

V. Koszt komparatoréow na poziomie
najtanszej terapii (leki na liscie
D) _ogdtem POCHP uzytecz.

VI. Lek Symbicort na liscie D vs kompa-
ratory na liscie D _ogdtem POCHP
uzytecz.

VII. Lek Symbicort na liscie A vs wazony

koszt komparatoréw z listy A
D_ogdtem POCHP uzytecz.

VIII. Analiza podstawowa stadium |
POCHP uzytecz.

IX. Sredni koszt terapii (populacja 75 i
75+ lat tgcznie- leki na liscia A
D)_stadium | POCHP uzytecz.

X. Koszt komparatoréw na poziomie
najdrozszej terapii (leki na liscie
A)_stadium | POCHP uzytecz.

XI. Koszt komparatoréw na poziomie
najtanszej terapii (leki na liscie
A)_stadium | POCHP uzytecz.

XIl. Koszt komparatoréw na poziomie
najdrozszej terapii (leki na liscie
D)_stadium | POCHP uzytecz.

XIll. Koszt komparatoréw na poziomie
najtanszej terapii (leki na liscie
D)_stadium | POCHP uzytecz.

XIV. Lek Symbicort na liscie D vs kom-
paratory na liscie D_stadium | POCHP
uzytecz.

Symbicort® aerozol inhalacyjny
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Srednia koszt
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Strategia Srednia koszt Progowa cena netto

AW leczenia [z1] A EUR oA leku Symbicort [z]
XV. Lek Symbicort na liscie A vs wazony Symbicort - 0,82 -
koszt komparatordéw z listy A i - -
D_stadium | POCHP uzytecz. Komparator 1370,88 0,82 1671,80
XVI. Analiza podstawowa_stadium v SYmbicort L 0,624 N F
POCHP uzytecz. Komparator 1302,88 0,624 2087,95
XVII. Sredni koszt terapii (populacja 75 Symbicort [ 0,624 I
i 75+ lat fgcznie- leki na liscia A i - -
D)_stadium IV POCHP uzytecz. Komparator 1370,88 0,624 2196,92
XVIII. Koszt komparatoréw na poziomie Symbicort I 0,624 I
najdrozszej terapii (leki na liscie r
A)_stadium IV POCHP uzytecz. Komparator 1311,25 0,624 2101,36
XIX. Koszt komparatoréw na poziomie ~Symbicort [ ] 0,624 I
najtanszej terapii (leki na liscie T
A)_stadium IV POCHP uzytecz. Komparator 1267,17 0,624 2030,73
XX. Koszt komparatoréw na poziomie ~ Symbicort I 0,624 ]
najdrozszej terapii (leki na liscie - -
D)_stadium IV POCHP uzytecz. Komparator 1871,54 0,624 2999,26
XXI. Koszt komparatoréw na poziomie Symbicort [ 0,624 I
najtanszej terapii (leki na liscie - -
D)_stadium IV POCHP uzytecz. Komparator 1 365,67 0,624 2188,57
XXII. Lek Symbicort na liscie D vs kom-  Symbicort - 0,624 -
paratory na liscie D_stadium IV POCHP - -
uzytecz. Komparator 1579,43 0,624 2531,13
XXIII. Lek Symbicort na licie A vs Symbicort [ 0,624
wazony koszt komparatoréw z listy A i - -
D _stadium IV POCHP uzytecz. Komparator 1370,88 0,624 2196,92

Tabela 4. Wyniki CMA: BUD/FM pMDI vs BUD/FM DPI z PPP +P — analiza wrazliwosci.

Strategia Srednia koszt Progowa cena netto

AW leczenia [zt] sy QR [ O leku Symbicort

Analiza podstawowa _ogétem POCHp ~ Symbicort I 0,673 I e

uzytecz. Komparator 1579,43 0,673 2 346,84

I. Sredni koszt terapii (populacja 75 i Symbicort - 0,673 - -
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Strategia Srednia koszt Progowa cena netto
AW . Efek LY  CUR [zt/QALY .
leczenia [z1] ekty QA L2/ leku Symbicort
75+ lat tacznie- leki na liscia A
D)_ogbtem POCHP uzytecz. Komparator 1579,43 0,673 2 346,84
Il. Koszt komparatoréw na poziomie Symbicort [ 0,673 ]
najdrozszej terapii (leki na liscie - -
A)_ogotem POCHP uzytecz. Komparator 1871,54 0,673 2780,89
I1l. Koszt komparatoréw na poziomie Symbicort [ 0,673 ]
najtanszej terapii (leki na liscie - -
A)_ogbtem POCHP uzytecz. Komparator 1 365,67 0,673 2029,23
IV. Koszt komparatoréw na poziomie Symbicort [ 0,673 I
najdrozszej terapii (leki na liscie - -
D)_ogdtem POCHP uzytecz. Komparator 1871,54 0,673 2780,89
V. Koszt komparatoréw na poziomie Symbicort - 0,673 -
najtanszej terapii (leki na liscie - -
D)_ogdtem POCHP uzytecz. Komparator 1 365,67 0,673 2 029,23
VI. Lek Symbicort na liscie D vs kompa- ~ Symbicort - 0,673 -
ratory na liscie D _ogdtem POCHP - -
uzytecz. Komparator 1579,43 0,673 2 346,84
VII. Lek Symbicort na liécie A vs wazony ~ Symbicort I 0,673 I
koszt komparatorow z listy Ai - -
D_ogdtem POCHP uzytecz. Komparator 1579,43 0,673 2 346,84
VIIl. Analiza podstawowa stadium | Symbicort I 0,82 I B
POCHP uzytecz. Komparator 1579,43 0,82 1926,13
IX. Sredni koszt terapii (populacja75i  Symbicort I 0,82 e
75+ lat fgcznie- leki na liscia A - -
D)_stadium | POCHP uzytecz. Komparator 1579,43 0,82 1926,13
X. Koszt komparatoréw na poziomie Symbicort - 0,82 -
najdrozszej terapii (leki na liscie - -
A)_stadium | POCHP uzytecz. Komparator 1871,54 0,82 2282,37
XI. Koszt komparatoréw na poziomie ~ Symbicort ] 0,82 [
najtariszej terapii (leki na liscie - -
A)_stadium | POCHP uzytecz. Komparator 1365,67 0,82 1 665,45
XII. Koszt komparatoréw na poziomie ~ Symbicort ] 0,82 [
najdrozszej terapii (leki na liscie - -
D)_stadium | POCHP uzytecz. Komparator 1871,54 0,82 2282,37
XIII. Koszt komparatoréw na poziomie ~ Symbicort ] 0,82 [ Il
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AW

najtanszej terapii (leki na liscie
D)_stadium | POCHP uzytecz.

XIV. Lek Symbicort na liscie D vs kom-
paratory na liscie D_stadium | POCHP
uzytecz.

XV. Lek Symbicort na liscie A vs wazony
koszt komparatoréw z listy A'i
D_stadium | POCHP uzytecz.

XVI. Analiza podstawowa_stadium IV
POCHP uzytecz.

XVII. Sredni koszt terapii (populacja 75
i 75+ lat tgcznie- leki na liscia A'i
D)_stadium IV POCHP uzytecz.

XVIII. Koszt komparatoréw na poziomie
najdrozszej terapii (leki na liscie
A)_stadium IV POCHP uzytecz.

XIX. Koszt komparatoréw na poziomie
najtanszej terapii (leki na liscie
A)_stadium IV POCHP uzytecz.

XX. Koszt komparatoréw na poziomie
najdrozszej terapii (leki na liscie
D)_stadium IV POCHP uzytecz.

XXI. Koszt komparatoréw na poziomie
najtanszej terapii (leki na liscie
D)_stadium IV POCHP uzytecz.

XXII. Lek Symbicort na liscie D vs kom-
paratory na liscie D_stadium IV POCHP
uzytecz.

XXIII. Lek Symbicort na liscie A vs
wazony koszt komparatorow z listy A'i
D _stadium IV POCHP uzytecz.

Symbicort® aerozol inhalacyjny
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3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowa-
na technologia bedzie stosowana, przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Odpowiedz do uwaginr.5i6

Obliczenia w analizie wptywu na budzet zostaty wykonane w oparciu o prognozowane na podstawie
danych NFZ rzeczywiste zuzycie produktéw skojarzonych budezonidu z formoterolem, w zwigzku
z czym nie korzystano w sposob bezposredni z liczebnosci populacji, w ktorej lek Symbicort bedzie
stosowany przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o jego refundacji. Ana-

litycy Agencji uznali takie podejscie za prawidtowe, niemniej jednak w celu spetnienia wymagan mini-

malnych (§ 6. ust 1 pkt 2 Rozporzadzenia) ponizej przestawiono oszacowanie liczebnosci populacii

oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktorej lek Symbicort bedzie stosowany, przy zatozeniu, ze

minister wtasciwy do spraw wyda decyzje o objeciu refundacja. Przeprowadzone ponizej oszacowania

populacyjne spetniajg réwniez § 6. ust 2 Rozporzadzenia, gdyz przedstawione sg w horyzoncie czaso-

wym wtasciwym dla analizy obejmujgcym 2019 i 2020 rok.

Poniewaz oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej lek Symbicort bedzie stosowany przy

zatozeniu, ze Minister Zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja jest $cisle skorelowane z rzeczywi-

stym zuzyciem produktéw skojarzonych budezonid/formoterol na podstawie ktdrego oparto oblicze-

nia w analizie wptywu na budzet, oszacowania o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy,

o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 zawarte w BIA sg tozsame z wykonanymi w oparciu o przeprowadzo-

ne oszacowanie populacyjne. W zwigzku, z czym zostat réwniez spetniony § 6. ust. 3 Rozporzadzenia.

W celu oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowa-
na, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, korzy-

stano z nastepujgcych danych i zatozen:
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Nalezy zaznaczyé, ze powyzsze oszacowanie jest jedynie przyblizong liczbg chorych, ktérzy otrzymaja
lek Symbicort w 2019 i 2020 roku w przypadku jego refundacji, oszacowanie to obarczone jest nie-
pewnoscig zwigzang z przyjeciem uproszczonego zuzycia leku w przeliczeniu na pacjenta (z powodu
braku wiarygodnych danych nie uwzgledniono np. mozliwosci wystgpienia niepetnych terapii). Z tego
wzgledu obliczenia w analizie wptywu na budzet oparto na prognozowaniu na podstawie danych NFZ

o rzeczywistym zuzyciu produktéw skojarzonych budezonidu z formoterolem.

W zwigzku z oszacowaniem rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg w

celu spetnienia_§ 6. ust. 3 Rozporzadzenia ponizej przedstawiono wyniki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt

3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5. Jak wida¢ sg one takie same jak w analizie
podstawowe]j BIA oszacowanej na podstawie danych NFZ o rzeczywistym zuzyciu produktow skojarzo-
nych budezonid/formoterol. Wynika to z faktu, ze liczebnos¢ populacji, w ktorej lek Symbicort bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze Minister Zdrowia wyda decyzje o jego refundacji zostata oszacowana
wtdrnie w oparciu o zuzycie leku przyjete w analizie i oszacowania te sg ze sobg wzajemnie skorelowa-
ne. Podejscie takie pozwala zachowacd spdjnosé oszacowania liczebnosci populacji docelowej, w ktorej

lek Symbicort bedzie stosowany ze zuzyciem przyjetym w analizie BIA.

Rozporzadzenie MZ 2 2.04.2012 r. Wyniki analizy
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Rozporzadzenie MZ z 2.04.2012 .
Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
§6. ust. 1 do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicznych, ponoszonych na
p.kt 3' leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z

wyszczegolnianiem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone
§6.ust. 1 naleczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
pkt 6 stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktérym mowa w pkt 4 i
5, z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej cene wnio-
skowanej technologii

§6.ust. 1

okt 7 Minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérych mowa w pkt 6

llosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone

na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
§ 6. ust. 1 wyszczegdlnianiem sktadowej wydatkdw stanowigcych refundacje ceny

pkt 4 wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 4 ustawy

llosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone

na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
§ 6. ust. 1 wyszczegdlnianiem sktadowej wydatkdw stanowiacych refundacje ceny

pkt 5 wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art.
11 ust. 4 ustawy

Symbicort® aerozol inhalacyjny
(budezonid + formoterol)
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Wyniki analizy

taczne wydatki 82 623 729 zt,
w tym na lek Symbicort w postaci pMDI
0zt

w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
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