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Wykaz skrotow i akronimow

ADOTHT
CHA
Y]]
ICS
LABA
LA
HE
n.d.
HFZ
POChP
RSS

dogenci Oceny Technologii Medycanych 1 Tanfhaci

analta minimalizacji kosztdw (ang. cost-menimization ool yas)
dobawa dawka leku uztalong przez WHO (ang. defined doily dose)
kortykoste roidy wziewne (ang. isfaled cordficosteroids)

duge driztagee leki B2-adrenergiczne (ang. lorg gofing 82 -qa0 mists)
dugo dziateagoy lek praecivwcholine giczny (ang. long acting antimuscarinic)
Minister Zdrowia

nie dotyczy

Maro dowy Fundusz 2d rowia

przewlekta obtu racyina choroba pluc

Instrument dislenia ryzyka (ang. Ask Shacing scheme )

Swriatowa Organtacja Zdrowia (ang. World Heal b Organizalior)




Streszczenie

Celpracy

Celem analizy jest oszacowanie wphywu na budZet zwigzane go z refundacijg THmbow® (beklometazan

dipropionianuy + formoteral fuma@nu dwuwodny + glikopironum

kosztdw terapii lekiem Trimbow® preprowadzono na tle kosztdw terapii obecnie refundowanych
prepatatdw LABAAICS, Lamid, LABASLAME 1 ICS (schematy LABASICS+HLAMA oraz LABASLAMAOHICS).
Dodatkowwm celem analizy byl predstawienie analizy dopfat pacjentdw do leku TrAmbows wur
przyvpadiu pozytywne j decyzji refundacyine].

Metody

Analize przepmwadeono z pe rspektyvuy platnka publicznego (MFE) oraz pe rspe ktyvuy wepdlne j (MFZ i
pacint) w horvzoncie 2 kolejrvch lat. Liczebnof docelows j populacii szacowano w oparc o dane
rynkowe pozyshane od firrm,rJ_. W oanalizie uwzgledniono jedvnie koszty lekdwr,
Mie analizowano innych kosztéw ze wzgledu na brak wznic miedey wnioskowana technologia a
technologiami opcjnalnymi woich zuZzywou . Analiza scenaruszowa objgia scenarusz istniejgcy, w
ktarym przedstawiono prognoze wydatkdw mfundacyinych NFZ (oraz wydatkdw wepdinych MFZ i
pacintdw) dla preparatdw obecnie refundowanych we wnioskowanym wikazaniu |, otaz scenarusze
nowe [warianty: nabardziej prawdopodabny, minmalny i maksymalny), w ktdngch prze dstawiono
prognoze wydatkdw refundacyinvch NFZ (oraz wydatkd w wepdlnwch NFZi pacjentdw) dla prepa @ tdwr
obecnie refundowarych we wnioskowan wikazaniu oraz whioskowanego Trhmbow® .




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wphmu na budzet awigzanego z refundacia Trimbow®

(beklometazon dipropioniany + formoterol fumarany dwuwodny + 2likopironium ) -

Dodatkowym  celem  analizy  bo
przedstanienie analizy doptat pacjentow do leku Trimbow®w praypadku pozybanej decyzji
tefundacyjnej oraz analiza wptwau na budaet dla perspek by wspdlnej ptatnikow : ptatnika
publicznego i pacjentom,




2 Metodvka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelanycane wartossi 1 wysaczegolnienie
zatozen, na podstawie kidrech dokonano oszacowan dotyozaoych:

roczne] | iczebnosci popul acii;

toczne] liczebrodci popul a2ji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozenid, ze minister wascivy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu
refund acis, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 1 ustawy = dnia 12 maja 2011 £ o refund acji
lekdi, srodkdw spowaczych pecjalnesn praemaczenia 2ywienion 820 oraz wy b
medycanych [Zwana dd ej ustang refundacy jing), lub decyzje o podwy2s2eniu ceny, O
ktarej mowa w art, 11 ust, 4 ustawy refundacyine];

aktud rvch rocznych wydatkdw podmioty 2obowigzanego do finansow ania awiadczer
ze srodkow publicanych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosky, Z wyszczeodlnieniem sktadowej wydatkdw  stanowigoe j
refundacije ceny wnioskonane] echnologi, o ile wystepuje,

dodatkovnch wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadczen ze
srodkaw  publiczmych, jakie bedg ponozzone na leczenie pacjentow w stanie
klimicznym wskazanym we wnioskl, stanowigcych rdmmice pomiedzy prognozami,
z wyszezegdlnieniem  sctadowej  wydatkdw  stanowizcej  refundacie ceny
wniozkowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wadantds dla tego
QsZacowania,

ilogciowej prognozy rocanych wydatkaw podmiotu zobowigzanegn do finansowania
aniadczen ze Srodkdéw publiczrvch, jakie bedy ponozzone na leczenie pacjenton w
stanie kliniczmym wskazanym we wniosky, 2 wysaczegd nieniem skiadowej wydatdm
sanowiace] refundacie ceny wnhiozkowane] technologii pray zatoZzeniu, 22 minister
whasciny do spraw adrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w
art, 11 uzt, 1 ustawy refundacy jnej

logciowej prognozy rocanych wydatkaw podmiotu zobowisgzanegn do finansowania
aniadczen ze srodkdw publicznvch, jakie beda ponoszone na leczenie pacijentom v
stanie K inicznym wskazanym we whiosky, 2 wyszczegd nieniem skiadowej wydatdw
stanamigoe] refundacie ceny wnioskowane]j technologii pray zatoZeniu, 22 minister
wkasciy do spraw 2drowia wyda decyzie o objeciu refundacis, o ktdrej momaw art,
1 ozt 1 uztawy refundacy jne].

Woandizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz senariusze nowe: najbardzie]
prawdopodobry oraz minimalny 1 maksymalny (patrz rozdziat 2.6, 1),




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujace]j
wszystkich pacjentow u ktorych wmioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

“Okreilenie ciedoici POChE araz podeiaty na grupy kvzvka st wownytycznwch GOLO 2018 rozdeielone
- ciegkosd POChFP (GOLD 1-4) dotyczy ogtaniczenia przeptywu w drogach odde chowwch parametry
spirometryczne - FEWYX) - poruszono dokiadniej w dokumencie 4P0.




Rys. 1. Prognoza populacji z POChP wPolsce.

Tab. 1. Liczebnosd populagi obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktdrych
wni oskowana technologia moZe byc zastosovana

& ka zanie Licz ebnosc populacji Fridto




Rys. 2. Promoza liczby kopreskrypcji LABA, LAMA, ICS.

Tab. Z. Liczebnoéc populacii aktywnie leczonej (populacja l:lhe_]mu_]q_[:a
wszystkich pagentow, u ktorych wnioskowana technologia mofZe byd
Zastosowana skorygovana o przecietny compliance i persistence w terapii

POChP)
Y& ka zanie Licz ebnosc populacji Fridio
FOCHP GOLD Ei D

10




Rys. 3. Persistence terapii lekami wzievnymi (na przyktadzie L AMA).

Qpracoveamie wigdane ng podstawie danych z badania Cramer 2007

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Tab. 3. Liczebnosci populacji docelovwej wskazanej we wniosku,

Wariant Licz ebnosc popub cji Frodto
I rok I rok

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

11



Tab. 4. Liczebnoéci populacii, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana

Y& ka zanie Licz ebnosc populacji Fridto

1

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana

Rys. 4. Prognoza rynku L ABAST A4 A,

—
P



Tab. 5. Lizebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosovana przy zatoZzeniu, Ze minister wtasdwy do spraw zdrowia wiyda
decyzje o objedu refundaca

Warniant analizy Liczebnos € populac

I rok Il rok

dio

"

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podaumowanie szacunkow roczne] liczebnossi populacji preedstawione w rozdziatach 2.1.12-
Z.1.4 2estawiono w tabeli ponize],

Tab. 6. Podsum ovanie szacunkow rocznej iczebnosd populadi

Populacja Liczebnos £ populac Odnoinik do
I rok | I rok rozdziatu i tabeli

Facjenci ze wikazaniam
ok reilonym we wniosku

Pacjenci,u ktarnch
wniozkowana technologia jest
obecnie stozowana

Pacjenci stosu goy

wnioshowang technologis w
SCENE MU EZU NOWOWT wa Hant
najbardriej ptawdopadabiny

Pacjenci stosu goy
wnioskowang technologia w
SCEMNA FUSZU NowWn wa Hant
minimal ny

Pacjenci stosu goy
wnioshowang technologis w
SCEMNA FUSZU Nowwn wa Hant
maksymmal iy

2.2 Opis modelu




2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono Z perpekbywy ptatnika publiczrneso, 1. Marodoweso Funduszd
Fdrowia (MFZ), W zwigzku z istotnym wspdiptaceniem przeprowadzono dodatkowg analize




koszhiw ponoszonych praez pacjenta (analiza doptat) oraz and ize 2 perspekbway wapdnej -
ptatnika publicznezo i pacienta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

Woanalizie prayjeto 2-letni honzont obzenwacii. Prayjety honzont analizy wynika z czaa
obowigzywania decyzji refundacy jne. Majac na uwadze temin prayvgotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyinego dotvczacesn whiodu o
refundacje, hory2ont czasowy obejmuje lata 2019-2020,

#nalize doptat pacijentéw praeprowadzono w 30-dniowym horyzoncie and iz,

2.3 Analizowane koszty
W analizie uwzg edniono nastepuiace kategorie kosztdw:

« wnioskowanego leku (Trimbow® )3

+ technologi opcjonalmych - refundowane preparaty (na potrzeby zardwno analizy
podstamowe] jak i warad iwosci )

15
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2.5.1 Trimbow®

2.5.1.1 Wnioskowana cena

Tab. 7. Ceny Trimbow® .

—_—

17



2.5.1.2Uzasadnienie kategorii odptatnoséci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz  istniejacy odpowiada ilodciowe] progozie roczrnvch  wydatkdw  podmictu
Zobowigzanego do finansowania swiadczen ze rodkow publicznwch, jakie bedy ponozzone
na leczenie pacjentdw w ztanie kiniczrnym wskazanym we whiozky, 2 wsaczegdl nigniem
s tadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowane] technol czii przy zatozeniu,




28 minizter waicivy do spraw 2drowia nie wyda decyz ji o objeciu refundacis, okhirei mowa
woarkt, 11 ust, 1 ustany lub decyzji o podwyEszeniu ceny, o ktdrej mowa w ark, 11 ust, 4
ustan

[ ou] ‘
L]



2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadajyg ilosciowej prognozie roczigch  weedatkor
podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadczen ze srodkow publiczrnch, jakie bedy
ponoszone na leczenie pacjientdw w stanie  klinicznym  wskazanwm we wniosku, =z
wyszo2ead nieniem  sktadowe] wydatkdw  stanowizce] refundacie ceny  wniozkowanej
technologii przy zato@eniu, 26 minister wtaEciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacis, o ktdrei mowa w art, 11 ust, Tustawy lub decyzie o podwyzszeniu ceny, o kkdrej
mowea woart, 11 ust, 4 ustamy,

W szenariuszu nowym prayieto analogicane zatozenia ja w scenariusal nowym, Liczebnosc
popul acji, wktdre j wnioskowana technol ogia bedzie stosowana op arto na estymacji opizanej
w rozdziale Z 1.4,

24



Tab. 14. Zestawienie zatoZen wan antow scenanusza NoOWean

fmienna

2.7 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wradiwodzi testowano nastepujgce zmienne wpkwajaoe na szacunki
kos=zhi:

Tab. 15. Zestawienie zmiennydh t estowanych w analizie wrazliwosci

2h



dnalize wradiwoaci praedstawiono jedynie dla wariantu najbardziej prawdopodobnegn
and iz

26



3 Wyniki
3.158zacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu 2obowigzanezo do finansowania swiadczer ze drodkdw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wakazamym we wniosu
=3 Zhlizone do kosztiw obliczonych dla scenarusza istniejaoego w wardancie &11ub A2 analizy

wrad ot (patrz madziat 3.5.+3.5.2). N

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

3.2.1 Perspektywa NFZ




Perspektywa NFZ

3.2.2 Perspektywa wspolna

3.3 Wariant minimalny

3.3

23




3.3.2 Perspektywa wspolna

29



3.4 Wariant maksymalny

Perspektywa NFZ

3.4.1

a0



3.4.2 Perspektywa wspolna

a1



3.5 Analiza wrazliwosci

3.5.1 5Scenariusz Al

3.5.1.1Perspektywa NFI

3.5.1.2 Perspektywa wspélna

a4



3.5.2 Scenariusz A2

3.5.2.1Perspektywa NFI

K



3.5.2.2 Perspektywa wspélna

34



3.5.3 Scenariusz B

3.5.3.1Perspektywa NFI

|

ah



3.5.3.2 Perspektywa wspélna

|

3.5.4 Scenariusz C

3.5.4.1 Perspektywa NFI

il
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3.5.5 Podsumowanie analizy wrazliwosci

3.6 Analiza doptat pacjentow

ag



4 Podsumowanie, ograniczenia i dyskusja
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5 Aspekty etyczne, spoleczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Mie zZidentyfikowano Zadnego istolmego wpdwy pozvbawnej decyzji refundacyijnej dla
omawianej technologii na ampekty etyvczne, spoteczrne, prawne a takze organizacie

udziel ania awiadczen.

41



6 Analiza racjonalizacyjna

47



7 Whioski




Aneks 1

Tab. 32. Lizebnosc populagii docelowej w rozbiciu miesi ecznym.

44



Aneks 2

Tab. 33. Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie

stosowana w rozbiciu miesieczmm .

45
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dn 26 kwietnia 20128 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, frodkdw spoZvwrczwch specialnego
przeznaczenia Hywieniowego otaz wyrobdw medyeanych na 1 maja 2018 (D2
URZ. din. Zdr. 2018 32 00zteponline ; 2018.05.25,

https: S Sonwewr, gow. pl Fzd rowcie Sso b szcze nie ministra -zdrowria -z dnia- 26 -
ke tnia-2018 - r-w-zpra e -wed azu - refun doowanych -l eboo w2 rodbkowr -
spozywczych -spec mlnego -przezna Cze nia Zywie niowego -0 Faz -wyrabow -
medycznych na-1-mag -2018

Fozpo regdzenie z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jfkie muszg speiniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundac g i ustalenie urzedowe jceny zbytu oraz o podwyZszenie
urzedowe] cany zbwtu leku |, srodka spodvwczego specilnego pizemaczenia
Zrurieniowego , wyrobu medycznego | ktd re nie ma g odpowiednika
refundowanego w danym wikazaniu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekdw , frodd w spodvuczych
specilnego premaczenia Zywieniowe 2o o raz wyrobdw medycznych (Dz 1.
20011 W r 122 poz. 696)
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