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Indeks skrotow

AOTMIiT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
BIA Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny
HTA Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assesment)
Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
RSS Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)
SABA Wziewne krotko dziatajgce B2-mimetyki
(Short Acting beta Agonists)
Tabela 1.

Indeks skrotéw dla lekow i schematow leczenia

Grupa Substancja czynna

o FF — flutykazonu furoinian
e FP — flutykazonu propionian

ICS
glikokortykosteroidy wziewne (inhaled *BDP - beklomet.azon
corticosteroids) * BUD — budezonid
o MF — mometazonu furoininian
e CIC - cyklezonid
o SAL — salmeterol
LABA o FORM - formoterol

dlugodziatajacy B2-agonista/f2 mimetyk
(long-acting B2 agonist)

o IND — indakaterol
o \/| — wilanterol
© OLO - olodaterol

LAMA
dlugodziatajacy antagonista receptorow
muskarynowych (long-acting muscarinic

o TIO - tiotropium
e UMEC — umeklidynium
e GLY — glikopironium

antagonist) « BAKL — bromek aklidyny
o MF/IND — mometazonu furoinian i indakaterol
e FP/SAL - flutykazonu propionian i salmeterol
o FF/VI — flutykazonu furoinian i wilanterol
ICS/LABA o FP/FORM - flutykazonu propionian i formoterol

¢ BUD/FORM - budezonid i formoterol
¢ BDP/FORM - beklometazon i formoterol
¢ BUD/SAL - budezonid i salmeterol

Kolorem zielonym oznaczono nowo zarejestrowang czgsteczke w leczeniu astmy oskrzelowej, j. MF/INDA (Atectura® Breezhaler®)

HTA Consulting 2021 (www hta pl)
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W ramach analiz HTA opcje terapeutyczne ziozone z kilku substancji czynnych podawanych
z jednego inhalatora bedg zapisywane z uzyciem symbolu ,/”, natomiast terapie zlozone z kilku

substancji, ale podawanych z oddzielnych inhalatoréw beda zapisywane z uzyciem symbolu ,+”.
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Streszczenie

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia i MZ, Ministerstwo Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Atectura® Breezhaler® (indakaterol/mometazonu
furoininan, MF/IND) w podtrzymujgcym leczeniu astmy u osob dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z
niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomocg wziewnych kortykosteroidow (ICS, inhaled corticosteroids) oraz
wziewnych krétko dziatajgcych B2-mimetykow (SABA, short acting beta agonists) w ramach wykazu otwartego

lekéw dostepnych w aptece na recepte.
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia i MZ,
Ministerstwo Zdrowia) oraz z perspektywy wspolnej pfatnika publicznego i pacjentdéw przy uwzglednieniu
wspotptacenia za leki. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczgwszy od 1 stycznia 2022 roku. W analizie
zatozono, ze preparat Atectura® Breezhaler® bedzie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach wykazu
otwartego lekéw dostepnych w aptece na recepte z odpfatnoscig pacjenta na poziomie 30%, w ramach tych

samych grup limitowych co leki z grupy ICS/LABA stosowane w odpowiadajgcych sobie dawkach.

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat z niewystarczajagcg kontrolg astmy za
pomocg ICS oraz SABA. Biorgc pod uwage wytyczne leczenia astmy oskrzelowej i aktualng praktyke kliniczng w
Polsce, przyjeto, ze obecnie pacjenci z populacji docelowej leczeni sa lekami z grupy ICS/LABA. W zwigzku z
powyzszym liczebnosé populacji docelowej wyznaczono w oparciu o dane NFZ dotyczgce liczby pacjentow
realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze produkt leczniczy Atectura® Breezhaler® nie bedzie finansowany ze
srodkéw publicznych w leczeniu pacjentéw z populacji docelowej. W zwigzku z tym przyjeto 100%
rozpowszechnienie obecnie refundowanych preparatéw ICS/LABA. W scenariuszu nowym zatozono, ze produkt
leczniczy Atectura® Breezhaler® zostanie objety refundacjg w populacji docelowej analizy. Jego
rozpowszechnienie w populacji docelowej w tym scenariuszu ustalono w oparciu o opinie ekspertéw. Zatozono,
ze bedzie on zastepowat obecnie refundowane preparaty ICS/LABA w sposéb proporcjonalny do ich aktualnych

udziatow.

W analizie wplywu na budzet, zgodnie z metodykg analizy ekonomicznej, uwzgledniono wytgcznie koszty lekéw
ICS/LABA. W zwigzku z brakiem réznic w skutecznosci preparatow ICS/LABA w populacji docelowej pozostate

kategorie kosztowe uznano za nieréznicujgce i pominieto w obliczeniach.

Wyniki dla obu scenariuszy analizy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych, wydatkdw na preparat
Atectura® Breezhaler® i wydatkéw na pozostate preparaty ICS/LABA. Dodatkowo przedstawiono wydatki

inkrementalne, tj. r6znice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym.
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Wyniki

Whnioski koncowe
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Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowej

I - ey jednoczesnie zaznaczyé, Ze finansowanie preparatu Atectura®
Breezhaler® umozliwi pacjentom z populacji docelowej stosowanie skutecznego i bezpiecznego leku
przeciwastmatycznego, ktéry w przeciwienstwie do aktualnie refundowanych preparatéw z grupy ICS/LABA
podawany jest tylko raz dziennie przy pomocy wygodnego i tatwego w uzyciu podajnika. Ten unikatowy sposob
podawania leku moze przektadaé sie na poprawe compliance i adherence pacjentéw [42-44], ktére majg

znamienne znaczenie w osigganiu sukcesu terapeutycznego u pacjentéw z astma.

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 9
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1.2.

Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowej

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia i MZ, Ministerstwo Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Atectura®
Breezhaler® (indakaterol/mometazonu furoininan, MF/IND) w podtrzymujgcym leczeniu astmy u oséb
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomocg wziewnych
kortykosteroidow (ICS, inhaled corticosteroids) oraz wziewnych krotko dziatajgcych B2-mimetykow
(SABA, short acting beta agonists) w ramach wykazu otwartego lekéw dostepnych w aptece na

recepte.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].
Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze ws$réd pacjentdow, u ktdérych astma pozostaje
niekontrolowana pomimo stosowania ICS oraz doraznie SABA (short acting beta agonists), nalezy
wdrozy¢ leczenie schematem sktadajgcym sie z ICS (inhaled corticosteroids) oraz LABA, ktére moga
by¢ podawane z jednego (ICS/LABA) lub dwdch inhalatoréw (ICS + LABA). W zaleznos$ci od stopnia

kontroli choroby stosuje sie niskie, srednie lub wysokie dawki ICS.

Do grupy lekéow ICS/LABA nalezy produkt leczniczy Atectura® Breezhaler® (preparat ztozony
mometazonu furoinianu oraz indakaterolu), nie jest on jednak obecnie finansowany ze S$rodkow
publicznych w Polsce. W warunkach polskich, we wskazaniu obejmujgcym leczenie astmy, ze
srodkéw publicznych finansowane sg natomiast nastepujgce leki ztozone ICS/LABA:

e flutykazonu propionian/salmeterol (FP/SAL),

¢ budezonid/formoterol (BUD/FORM),

e beklometazon/formoterol (BDP/FORM).

Wytyczne praktyki klinicznej wszystkie preparaty z grupy ICS/LABA traktujg réwnorzednie i nie
wskazujg leku preferowanego z tej grupy [1]. Jednoczes$nie zardbwno organizacje, jak i towarzystwa
naukowe zajmujgce sie tematykg chordb ptuc zgodnie podkreslaja, ze uproszczenie schematow
dawkowania poprawia nie tylko komfort pacjenta, ale przede wszystkim znaczgco przyczynia sie do

poprawy adherence (stosowanie zalecanej terapii) oraz compliance (stosowanie terapii zgodnie z
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zalecanym schematem dawkowania), dzieki czemu mozliwe jest osiggniecie lepszych efektéw
terapeutycznych, w tym przede wszystkim uzyskanie kontroli objawéw choroby [1]. W zwigzku z tym u
pacjentow leczonych lekami ICS i LABA preferowane jest stosowanie preparatow dwusktadnikowych
ICS/LABA. W warunkach polskich, we wskazaniu obejmujgcym leczenie astmy, ze $rodkéw
publicznych finansowane sg (na podobnym poziomie odptatnosci pacjenta) zaréwno preparaty
zawierajgce osobno ICS i LABA, jak i preparaty dwuskfadnikowe ICS/LABA. W analizie przyjeto, ze

obecnie wszyscy pacjenci z populacji docelowej leczeni sg preparatami dwusktadnikowymi ICS/LABA.

Biorgc pod uwage, ze preparat Atectura® Breezhaler® nalezy do grupy lekéw ICS/LABA, przyjeto, ze
bedzie on zastepowat preparaty nalezgce do tej grupy lekéw, a stopien zastepowania schematow
dwulekowych ICS + LABA przez preparaty dwusktadnikowe ICS/LABA nie zalezy od dostepno$ci
poszczegolnych preparatow (tzn. udziaty ICS+LABA w populacji docelowej bedg niezalezne od decyzji
refundacyjnej dla preparatu Atectura® Breezhaler®). W zwigzku z powyzszym potencjalne
niedoszacowanie wielkosci populacji docelowej oraz wielkosci refundacji lekow z grupy ICS+LABA w
tej populacji, wynikajgce z nieuwzglednienia w obliczeniach pacjentéw z tej populacji leczonych
schematem dwulekowym ICS+LABA — o ile wystgpi — nie powinno mieé¢ wplywu na wyniki
inkrementalne analizy. Jednoczesnie na podstawie dostepnych danych nie byto mozliwe oszacowanie
zakresu tego niedoszacowania (z powodu braku danych o kopreskrypcji preparatow ICS i LABA u

pacjentéw z astmg).

1.2.2. Aktualna liczebnosé populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populaciji
docelowej (stan na 2020 rok) przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych,

ktére wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2022—-2023.

Szczegotowe informacje dotyczace liczebnosci populacji docelowej zamieszczono w rozdziale 2.5.

Zgodnie z odnalezionymi zrodtami danych liczba pacjentéw w populacji docelowej w 2020 roku wynosi

I osoby.

Tabela 2.
Liczebnos$¢ populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Liczebnos¢ populacji docelowej [

1.2.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leki z grupy ICS/LABA w populaciji docelowej

zostaly wyznaczone przy wykorzystaniu tej samej metodyki oraz zrodet danych, ktére wykorzystano
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do oszacowania wydatkow pfatnika publicznego w populacji docelowej w kolejnych latach analizy

W scenariuszu istniejgcym.

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leki z grupy ICS/LABA stosowane

w populacji docelowej analizy wynosza okoto [ ] rocznie.

Tabela 3.
Wydatki ptatnika publicznego na leki z grupy ICS/LABA w populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Aktualne wydatki ptatnika na leki z grupy ICS/LABA w populacji docelowej [

Zgodnie z raportem ,NFZ o zdrowiu. Astma” w 2019 roku w Polsce byto 2,17 min pacjentow, u ktérych
zrealizowano Swiadczenia z rozpoznaniem astmy (J45, J46 wg ICD-10) na fgczng warto$¢ 257,1 min
zt, co wskazuje, ze srednie wydatki ptatnika na swiadczenia wykonane u pacjenta z astmg wynoszg
118 zt rocznie. W wyniku skompilowania aktualnej liczebnosci populacji docelowej (por. rozdz. 1.2.2)

oraz podanych wartosci aktualne catkowite wydatki ptatnika w populacji docelowej oszacowano na

okoto [N

Tabela 4.
Catkowite wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Aktualne catkowite wydatki ptatnika w populacji docelowej [

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Data dopuszczenia do obrotu w Polsce dla preparatu Atectura® Breezhaler® to 30 maja 2020 roku. W
zwigzku z tym przyjeto, ze liczba osdb stosujgcych wnioskowang technologie w Polsce wynosi

obecnie 0.

1.2.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z informacjami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego preparat Atectura®
Breezhaler® jest wskazany do stosowania w podtrzymujgcym leczeniu astmy u oséb dorostych i
miodziezy w wieku od 12lat z niewystarczajacg kontrolg astmy za pomocg wziewnych
kortykosteroidow oraz wziewnych krétko dziatajgcych B2-mimetykdéw [2]. Powyzsza definicja jest
jednoczesnie definicjg populacji docelowej niniejszej analizy. Wobec tego oszacowana liczebnos$é
populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana, jest réwna aktualnej liczebnosci populacji docelowej i obecnie wynosi ] osoby
(Tabela 5).
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Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowej

Tabela 5.
Liczebnos¢ populacji obejmujacej pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Parametr Wartosc

Liczebnosé¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana .
technologia moze by¢ zastosowana

Szczegoly dotyczace sposobu oszacowania aktualnej liczebnosci populacji docelowej zamieszczono

w rozdziale 1.2.2.

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji [3] do grupy
limitowej kwalifikuje sie leki o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania

pod warunkiem spetnienia nastepujgcych kryteriow:

1. to samo wskazanie lub przeznaczenie, w ktérych sg refundowane;

2. podobna skutecznosc.

Aktualnie produkt leczniczy Atectura® Breezhaler® nie jest refundowany w Polsce [4]. Jednocze$nie w
leczeniu astmy ze $rodkoéw publicznych finansowane sg produkty z grupy ICS/LABA w ramach
nastepujgcych grup limitowych:
e 199.1 ,wziewne leki beta-2-adrenergiczne o diugim dziataniu — produkty zlozone =z
kortykosteroidami w niskich dawkach”,
e 199.2 ,wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu — produkty ziozone =z
kortykosteroidami w $rednich dawkach”,
e 199.3 ,wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu — produkty ziozone =z

kortykosteroidami w wysokich dawkach”.

1.4. Podsumowanie zalozen analizy

e Analiza zostata przeprowadzona w horyzoncie czasowym od 1 stycznia 2022 roku do
31 grudnia 2023 roku.
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Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowe;j

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ i MZ) oraz z tacznej
perspektywy pfatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki.
Liczebnos¢ populacji docelowej niniejszej analizy okreslono w oparciu o dane NFZ dotyczgce
liczby pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA, dane
zaczerpniete ze statystyk JGP, opinie ekspertéw oraz odnalezione dane literaturowe.

W scenariuszu istniejgcym zatozono utrzymanie obecnego statusu refundacyjnego dla
poszczegolnych preparatow dwuskfadnikowych ICS/LABA, w tym brak refundacji preparatu
Atectura® Breezhaler®. Na podstawie danych sprzedazowych NFZ za okres od kwietnia 2007
roku do lipca 2020 roku, opinii ekspertow oraz danych literaturowych dokonano prognozy
wielko$¢ sprzedazy obecnie finansowanych preparatéow z tej grupy w populacji docelowej na
lata 2022-2023.

W scenariuszu nowym zatozono wprowadzenie refundaciji preparatu Atectura® Breezhaler® w
populacji docelowe;j i przejecie przez niego czesci udziatdw obecnie refundowanych preparatéw
dwusktadnikowych ICS/LABA (proporcjonalnie do ich aktualnych udziatéw). Rozpowszechnienie
preparatu Atectura® Breezhaler® w tym scenariuszu okreslono na podstawie opinii ekspertow.
Koszty dziennej dawki preparatu Atectura® Breezhaler® i obecnie refundowanych preparatéw
dwusktadnikowych ICS/LABA okreslono w oparciu o informacje uzyskane od Zamawiajgcego i
dane zaczerpniete z analizy ekonomicznej [5].

Biorgc pod uwage wykazany w analizie klinicznej brak réznic w efektywnos$ci preparatu
Atectura® Breezhaler® i zastepowanych przez niego opcji terapeutycznych, w analizie BIA

uwzgledniono wytgcznie koszty lekéw z grupy ICS/LABA.

W ponizszej tabeli (Tabela 6) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
Tabela 6.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédto Referencje
Liczba pacjentéw, ktérzy zrealizowali recepte na
refundowane preparaty z grupy ICS/LABA w Polsce Raport NFZ dot. astmy [6]
Odsetek pacjentéw w wieku 18 lat i powyzej Statystyki JGP [7]
Dane populacyjne
Odsetek pacjentow w wieku od 12 do 17 lat Statystyki JGP, dane [7-9]
literaturowe
Odsetek pacjentéw z astmg Dane literaturowe [6, 10, 11]
. . Wielkos$¢ sprzedazy preparatéw ICS/LABA wyrazona .
Zuzycie zasobow liczba zrefundowanych dziennych dawek tych lekéw Dane sprzedazowe NFZ 4l
— . . e Zatozenie zgodnie z aktualng
Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu istniejgcym raktvka Kliniczn [4]
Rozpowszechnienie praklyka 4
Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu nowym Opinie ekspertow [12]
Preparatu Atectura® Breezhaler® Dane Whnioskodawcy -
Koszty
Pozostatych preparatéw ICS/LABA Analiza ekonomiczna [5]
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2.2,

Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowej

Metodyka i dane zrodtowe

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla produktu leczniczego Atectura® Breezhaler® jako dorosli oraz
mtodziez w wieku od 12 lat z niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomocg ICS oraz SABA.

2. Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2022-2023 oszacowano na podstawie danych NFZ.

3. Wielkos¢ sprzedazy preparatéw dwusktadnikowych ICS/LABA stosowanych w leczeniu pacjentow
z populacji docelowej okreslono na podstawie danych sprzedazowych NFZ, opinii ekspertow oraz
danych literaturowych.

4. Rozpowszechnienie preparatu Atectura® Breezhaler® w przypadku objecia refundacjg w populacji
docelowej (scenariusz nowy), okreslono na podstawie badania ankietowego.

5. Okreslono koszty zwigzane ze stosowaniem analizowanych terapii.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika na ICS/LABA w populacji docelowej w latach 2022—-2023
dla scenariusza istniejgcego, zaktadajgcego utrzymanie aktualnego statusu refundacyjnego i braku
finansowania preparatu Atectura® Breezhaler® ze $rodkow publicznych.

7. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika na ICS/LABA w populacji docelowej w latach 2022—-2023
dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o
finansowaniu preparatu Atectura® Breezhaler® ze srodkéw publicznych w populacji docelowe;.

8. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem
prognozowanym a scenariuszem aktualnym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne,
oznacza to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkow
inkrementalnych, oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do D). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft 365%®, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.
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2.3.

2.4.

2.5.

Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowej

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [13], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i pacjentéw, przy uwzglednieniu
kosztéw wspotptacenia za leki. W ramach perspektywy pfatnika publicznego uwzgledniono wydatki
ponoszone przez NFZ i wydatki zwigzane z finansowaniem lekéw w ramach programu Leki 75+

ponoszone przez Ministerstwo Zdrowia (MZ).

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w horyzoncie czasowym obejmujgcym okres od 1 stycznia 2022 do 31 grudnia
2023.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [14] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowaé
okres co najmniej 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo zgodnie z ustawg
refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [15], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

W zwigzku z powyzszym 2-letni horyzont czasowy analizy mozna uznac¢ za uzasadniony.

Wielkos¢ populacji docelowej

2.51. Wprowadzenie

Populacje docelowag niniejszej analizy stanowig dorosli i miodziez w wieku od 12 lat z

niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomocg ICS oraz SABA.

Wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze ws$réd pacjentow, u ktdérych astma pozostaje
niekontrolowana pomimo stosowania ICS oraz doraznie SABA, nalezy wdrozy¢ leczenie schematem
sktadajgcym sie z ICS oraz LABA, kiére mogg by¢ podawane z jednego (ICS/LABA) lub dwodch
inhalatorow (ICS + LABA). Jednoczesnie u pacjentéw leczonych lekami ICS i LABA preferowane jest
stosowanie preparatow dwusktadnikowych ICS/LABA. W warunkach polskich, we wskazaniu
obejmujgcym leczenie astmy, ze s$rodkéw publicznych finansowane sg (na podobnym poziomie
odpfatnosci pacjenta) zaréwno preparaty zawierajgce osobno ICS i LABA, jak i preparaty
dwusktadnikowe ICS/LABA. W analizie przyjeto, ze obecnie wszyscy pacjenci z populacji docelowej
leczeni sg preparatami dwusktadnikowymi ICS/LABA, a liczebnos$¢ populacji docelowej wyznaczono w

oparciu o dane dotyczace liczby pacjentow stosujgcych leki z tej grupy (por. rozdz. 1.2.1).
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Oszacowanie liczebnosci populaciji docelowej przeprowadzono w nastepujacych krokach:

e wyznaczono liczbe pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA,

e oszacowano liczbe pacjentéw =12 lat realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy
ICS/LABA:
o wyznaczono udziat grupy wiekowej 7-17 lat i powyzej 18 lat,
o wyznaczono udziat grupy wiekowej 12-17 lat wérdd pacjentéw w wieku 7-17 lat,

e okreslono liczbe pacjentow z astmg wsrod pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane leki
z grupy ICS/LABA.

2.5.2. Liczba pacjentoéw realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA

Oszacowanie liczebnosci populaciji docelowej oparto na liczbach pacjentéw realizujgcych recepty na
refundowane leki z grupy ICS/LABA w latach 2014-2019 opublikowanych w raporcie NFZ ,NFZ o
zdrowiu. Astma” [6] (Tabela 7). W toku prac nad analizg przeanalizowano takze dokumenty ocenione
przez AOTMIT we wskazaniu astma [16-20], jednak zawarte w nich dane uznano za mniegj

wiarygodne i kompleksowe niz dane zaprezentowane w raporcie NFZ.

Tabela 7.
Liczba pacjentéw realizujacych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA — dane z raportu NFZ [6]

Parametr 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Liczba pacjentéw realizujacych recepty na
refundowane leki z grupy ICS/LABA 558 900 591 200 628 700 679 700 736 900 783 100

W raporcie NFZ podano takze dane dotyczgce liczby pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane
i nierefundowane leki z grupy ICS/LABA w latach 2014-2019. Biorgc pod uwage koszt preparatow
ICS/LABA, wydaije sie, ze pacjenci leczeni nierefundowanymi ICS/LABA to:
e przede wszystkim pacjenci ze wskazaniem innym niz astma (stosujgcy ICS/LABA z powodu
kaszlu niejasnego pochodzenia lub poinfekcyjnego oraz pacjenci leczeni ,na probe”),
e 0soby nieubezpieczone w NFZ (obcokrajowcy oraz Polacy mieszkajgcy na state zagranicg),
e pacjenci lekarzy nieposiadajgcych umoéw z NFZ,

e pacjenci stosujacy nierefundowany preparat Relvar Ellipta.

W zwigzku z powyzszym zdecydowano sie nie uwzgledniaé danych dotyczgcych preparatow
nierefundowanych w dalszej analizie, jako ze finansowanie produktu Atectura® Breezhaler®

najprawdopodobniej nie wptynie na wielkos¢ ich sprzedazy.
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2.5.3. Liczba pacjentéw realizujacych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA

w wieku od 12 lat

W celu wyodrebnienia liczby pacjentéw z populacji docelowej ograniczonej do pacjentéw w wieku od
12 lat, w kolejnym kroku obliczeniowym wyznaczono udziat grupy wiekowej 212 lat wsréd pacjentow
realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA z podzialem na stosowang dawke ICS.
W tym celu skorzystano z danych sprzedazowych NFZ wyrazonych w liczbach zrefundowanych
dziennych dawek tych lekéw zaczerpnietych ze statystyk JGP [21]. Dostepne tam dane obejmujg lata
2017-2018 i umozliwiajg wygenerowanie zestawien m.in. z podziatem na nastepujgce grupy wiekowe:
<1 roku, 1-6 lat, 7-17 lat, 18-40 lat, 41-60 lat, 61-80 lat oraz >80 lat (szczegdty w aneksie — rozdziat
B.1).

2.5.3.1. Liczba pacjentéw w wieku 7-17 lat i powyzej 18 lat

Ze wzgledu na sposéb raportowania danych koniecznym byto uwzglednienie w obliczeniach danych

dla grup 12-17 lat i powyzej 18 lat.

Udziaty wyznaczono dla kazdego opakowania osobno. Kazdemu opakowaniu przypisano wielko$¢
dawki ICS (niska, srednia, wysoka), srednig dzienng dawke leku okreslong zgodnie z informacjami
zawartymi w ChPL produktu oraz liczbe tych dawek znajdujgca sie w opakowaniu preparatu.
Sprzedaz wyrazong w liczbie opakowan poszczegoélnych preparatéw przeliczono na liczbe dziennych

dawek leku.

Udzialy grup wiekowych 7-17 lat i 218 lat w sprzedazy poszczegdélnych preparatow ICS/LABA
wyznaczono na podstawie tgcznej (w okresie 2 lat) liczby dziennych dawek tych preparatéw

zrefundowanych w latach 2017-2018 w wyréznionych grupach wiekowych.

Nastepnie oszacowane udzialy zastosowano do danych sprzedazowych dla poszczegdinych
preparatéw ICS/LABA dla okresu od kwietnia 2007 roku do marca 2020 roku (dane miesieczne;
szczegOty przedstawiono w aneksie - rozdziat B.2). Uzyskane wartosci miesieczne skumulowano do
lat kalendarzowych. W ten sposéb uzyskana zostata roczna liczba dawek dziennych ICS/LABA z

podziatem na grupy wiekowe oraz z podziatem na dawki (niska, srednia i wysoka).

Wartosci uzyskane dla roku 2019, czyli ostatniego roku, dla ktérego dostepne sg petne dane,

przedstawiono dla celéw pogladowych w tabeli ponizej.

Tabela 8.
Udzialy preparatow zawierajgcych poszczegoélne dawki ICS w sprzedazy lekéw z grupy ICS/LABA w latach 2017-2018 z
podzialem na grupy wiekowe 7-17 i 218 lat — dane sprzedazowe NFZ

Dawka ICS 7-17 lat 218 lat
Niska dawka 2% 1%
Srednia dawka 2% 56%
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Wysoka dawka 0% 37%

tacznie 4% 95%2

Wartosci wyznaczono w oparciu o sprzedaz dziennych dawek poszczegolnych preparatéow ICS/LABA w latach 2017-2018.
a) suma wartosci w wierszach jest rézna od wartosci fagcznej z powodu zaokraglen

Z danych zaprezentowanych powyzej wynika, ze udziat sprzedazy preparatéw ICS/LABA u dorostych

wynosi 94%, natomiast u pacjentéw w wieku 7-17 lat - 5%.

Nalezy zauwazyé, ze dane sprzedazowe NFZ - obok liczby pacjentéw realizujgcych recepty na
preparaty ICS/LABA - uwzgledniajg wielko$¢ zuzycia leku na pacjenta, a zatem mogg znieksztatcac
rzeczywisty rozktad wieku w analizowanej populacji, zwtaszcza jesli poziom compliance zalezny jest
od wieku pacjenta. Jednoczes$nie w trakcie analizy nie zidentyfikowano bardziej wiarygodnego zrédta

danych w rozwazanym zakresie.

W szczegolnosci za mniej wiarygodne uznano dane zaprezentowane w raporcie ,NFZ o zdrowiu.
Astma” dotyczace liczby dorostych i dzieci realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy

ICS/LABA w 2019 roku z podziatem na stosowane ztozenia substancji czynnych (Tabela 9).

Tabela 9.
Liczba pacjentow realizujagcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA w podziale na dorostych i dzieci (w
wieku ponizej 18 lat) oraz stosowane ztozenia substancji czynnych (2019) — raport NFZ

Parametr
Fluticonasoni Propionas / Salmaterolum 325 350 45 540
ICS/LABA Budesonidum / Formoterolum 200 680 38 140
Beclometasoni Dipropionas / Formoteroli Fum 211180 1030
tacznie 737 2107 84 7100

a) réznica sumy dorostych i dzieci w powyzszej tabeli wzgledem danych przedstawionych w Tabela 7 dla roku 2019 nie zostata wyjasniona w
raporcie NFZ; prawdopodobnym powodem jej wystapienia jest stosowanie przez pacjentéw réznych preparatéw z grupy ICS/LABA w ciggu
roku

Jak sugerujg taczne liczby pacjentéw, ktorych dotyczg dane przedstawione w Tabela 7 i Tabela 9,
czes¢ pacjentdéw realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA w tym roku zostata w
Tabela 9 przypisana do wiecej niz jednego ztozenia substancji czynnych (suma pacjentow wynikajgca
z danych przedstawionych w Tabela 9 jest wyzsza od liczby pacjentéw w 2019 roku raportowanej w
Tabela 7. W konsekwencji sposéb raportowania danych w przytoczonym powyzej zestawieniu
zaburza informacje o strukturze wiekowej analizowanej populacji. Co wiecej, poziom przestrzegania
zalecen lekarskich u chorych z astmg zwykle maleje z wiekiem, a zatem mozna sie spodziewaé, ze
rzeczywisty udziat dorostych moze by¢ wyzszy, niz oszacowany na podstawie danych sprzedazowych
NFZ. Tymczasem z danych zaprezentowanych w Tabela 9 wynika, ze udziat dorostych wsréd
pacjentow realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA wynosi 90%, a zatem jest

nizszy od wartosci tego parametru wyznaczonej na podstawie danych sprzedazowych NFZ (94%).

W zwigzku z powyzszym dane ze statystyk JGP uznano za najbardziej wiarygodne dla warunkow

polskich i odpowiednie do zastosowania w analizie. Ich uzycie pozwala takze na zachowanie
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spéjnosci zrédet danych i sposobu szacowania wielkosci populacji docelowej w latach 2022-2023 oraz
wielkosci sprzedazy preparatow ICS/LABA w populacji docelowej w tych latach opisanego

szczegotowo w rozdziale 2.6.

Do danych o liczbie pacjentdéw realizujacych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA w
kolejnych latach 2014-2019 (Tabela 7) zastosowano opisane udziaty (Tabela 8), uzyskujgc
oszacowanie liczby tych pacjentéw z podziatem na grupy wiekowe 7-17 lat i 218 lat oraz stosowane
dawki ICS w kolejnych latach 2014-2019.

Tabela 10.
Liczba pacjentéw realizujagcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA z podziatem na grupy wiekowe 7-17 lat i
218 lat oraz stosowane dawki ICS

Dawka ICS
Rok, grupa wiekowa >

Niska dawka Srednia dawka Wysoka dawka tacznie
7-17 lat 14 363 12772 1807 28 942

2014
218 lat 8 845 298 053 217 284 524 182
7-17 lat 15617 13199 1798 30614

2015
218 lat 9777 324 462 220 237 554 476
7-17 lat 15772 14 853 1931 32 556

2016
218 lat 9815 356 734 223 097 589 646
7-17 lat 16 532 16 414 2252 35197

2017
218 lat 10 182 379 662 247 634 637 478
7-17 lat 16 537 18 852 2770 38 159

2018
218 lat 10 008 388 857 292 260 691 125
7-17 lat 15193 22 364 2995 40 552

2019
218 lat 9485 394 249 330722 734 455

2.,5.3.2. Odsetek pacjentow w wieku 12-17 lat wsréd pacjentéow w wieku 7-17 lat

W dalszej kolejnosci, zgodnie z definicjg populacji docelowej, konieczne byto wyznaczenie odsetka
pacjentow w wieku od 12 do 17 lat wsrdod pacjentéw w wieku 7-17 lat ze wzgledu na fakt, iz w
statystykach JGP nie podano oddzielnych danych dla grupy wiekowej 12-17 lat. Potrzebne dane
dotyczace struktury wiekowej pacjentow z astmag leczonych ICS/LABA odnaleziono w pracy Fang
2018 [22], w ktérej przedstawiono dane dotyczace skutecznodci leczenia astmy w ponad
potmilionowej populacji pacjentéw z USA w latach 2011-2015. W pracy podano liczby pacjentéw z
astmg w wieku 6-11 lat i 12-17 lat z podziatem na poszczegdlne stopnie zaawansowania choroby wg
GINA 2-5 (Tabela 11). Zgodnie z klasyfikacjg GINA stopnie 3-5 odnoszg sie do chorych leczonych
ICS/LABA odpowiednio w dawce niskiej, Sredniej i wysokiej. W zwigzku z tym w celu wyznaczenia
udziatu grupy wiekowej 12-17 lat wsrdd dzieci realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy

ICS/LABA skorzystano z danych dla stopni GINA 3-5 raportowanych w przytoczonej pracy.
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Tabela 11.
Liczba os6b w wieku 6-17 lat stosujacych leki z grupy ICS/LABA i udziaty grupy wiekowej 6-11 lat i 12-17 lat - Fang
2018

GINA 3 (niskie dawki GINA 4 (srednie dawki GINA 5 (wysokie dawki

Grupa wiekowa

ICS/LABA) ICS/LABA) ICSILABA)
6-11 lat 40 956 (64%) 34 140 (67%) 7 761 (45%) 148 (48%)
12-17 lat 23 135 (36%) 17 153 (33%) 9609 (55%) 162 (52%)

Udzialy grupy wiekowej 12-17 lat wsréd pacjentow w wieku 7-17 lat realizujgcych recepty na leki z
grupy ICS/LABA z podziatem na stosowane dawki ICS wyznaczono na podstawie danych
zaprezentowanych w pracy Fang 2018 (Tabela 11) oraz udziatu 6-latkéw w grupie wiekowej 6-11 lat w
populacji Polski zaczerpnietych z danych GUS [9] (Tabela 12).

Tabela 12.
Udzialy grupy wiekowej 12-17 lat wsréd pacjentow w wieku 7-17 lat realizujagcych recepty na leki z grupy ICS/LABA
okreslone na podstawie danych z badania Fang 2018 z uwzglednieniem stosowanej dawki ICS — analiza podstawowa

Grupa wiekowa Niskie dawki ICS/LABA Srednie dawki ICS/ILABA Wysokie dawki ICS/LABA

12-17 lat 36% 60% 57%

Biorgc pod uwage ograniczenia zwigzane z oszacowaniem udziatu grupy wiekowej 12—17 lat wsréd
pacjentbw w wieku 7-17 lat, ktérzy zrealizowali recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA
(skorzystano z danych zagranicznych), w analizie wrazliwosci uwzgledniono, ze udziat ten wynosi
odpowiednio 100% i 0% (warianty A1 i A2).

Tabela 13.
Udzialy grupy wiekowej 12-17 lat wsréd pacjentow w wieku 7-17 lat realizujagcych recepty na leki z grupy ICS/LABA
okreslone na podstawie danych z badania Fang 2018 z uwzglednieniem stosowanej dawki ICS — analiza wrazliwosci

Wariant Niskie dawki ICS/LABA Srednie dawki ICS/ILABA Wysokie dawki ICS/LABA
A1 100% 100% 100%
A2 0% 0% 0%

Wyznaczone udziaty grupy wiekowej 12-17 lat zastosowano nastepnie do oszacowanych liczb
pacjentow w wieku 7-17 lat realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA w
poszczegolnych dawkach ICS (Tabela 10), uzyskujac oszacowanie liczby pacjentéw w wieku =12 lat

realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA w poszczegodinych dawkach ICS.

Tabela 14.
Liczba pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA z podziatem na grupy wiekowe 12-17 lat
i 218 lat oraz stosowane dawki ICS

Dawka ICS
Rok, grupa wiekowa

Niska dawka Srednia dawka Wysoka dawka tacznie

Analiza podstawowa
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Dawka ICS
Rok, grupa wiekowa
Niska dawka Srednia dawka Wysoka dawka tacznie
12-17 lat 5219 7678 1026 13923
2014
218 lat 8 845 298 053 217 284 524 182
12-17 lat 5675 7934 1021 14 631
2015
218 lat 9777 324 462 220 237 554 476
12-17 lat 5731 8929 1097 15 757
2016
218 lat 9815 356 734 223 097 589 646
12-17 lat 6 007 9 867 1279 17 153
2017
218 lat 10 182 379 662 247 634 637 478
12-17 lat 6 009 11 333 1573 18 915
2018
218 lat 10 008 388 857 292 260 691 125
12-17 lat 5521 13 444 1701 20 665
2019
218 lat 9485 394 249 330722 734 455
Analiza wrazliwosci (wariant A1)
12-17 lat 14 363 12772 1807 28 942
2014
218 lat 8 845 298 053 217 284 524 182
12-17 lat 15617 13 199 1798 30614
2015
218 lat 9777 324 462 220 237 554 476
12-17 lat 15772 14 853 1931 32 556
2016
218 lat 9815 356 734 223 097 589 646
12-17 lat 16 532 16 414 2252 35197
2017
218 lat 10 182 379 662 247 634 637 478
12-17 lat 16 537 18 852 2770 38 159
2018
218 lat 10 008 388 857 292 260 691 125
12-17 lat 15193 22 364 2995 40 552
2019
218 lat 9485 394 249 330722 734 455
Analiza wrazliwosci (wariant A2)
12-17 lat 0 0 0 0
2014
218 lat 8 845 298 053 217 284 524 182
12-17 lat 0 0 0 0
2015
218 lat 9777 324 462 220 237 554 476
12-17 lat 0 0 0 0
2016
218 lat 9815 356 734 223 097 589 646
12-17 lat 0 0 0 0
2017
218 lat 10 182 379 662 247 634 637 478
12-17 lat 0 0 0 0
2018
218 lat 10 008 388 857 292 260 691 125
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Dawka ICS
Rok, grupa wiekowa
Niska dawka Srednia dawka Wysoka dawka tacznie
12-17 lat 0 0 0 0
2019
218 lat 9485 394 249 330 722 734 455

25.4. Liczba pacjentow z astma wsrod pacjentow realizujgcych recepty na

refundowane leki z grupy ICS/LABA

Dane uwzglednione we wczesniejszych obliczeniach dotyczg pacjentow, ktérzy w latach 2014-2019
zrealizowali recepty na refundowane preparaty ICS/LABA. Jednoczesnie leki te sg refundowane i
stosowane w leczeniu nie tylko astmy, ale takze w leczeniu innych wskazan, w tym przede wszystkim
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP). W zwigzku z tym na potrzeby dalszej analizy
konieczne bylo wyodrebnienie liczby chorych z astmg z oszacowanej we wczeéniejszych krokach

liczby pacjentéw w wieku od 12 lat realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA.

Odsetek pacjentow z astmg wsréd pacjentow realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy
ICS/LABA oszacowano na podstawie danych literaturowych (Tabela 16). W tym celu skompilowano
liczbe pacjentéw z POChP w Polsce w 2018 roku okreslong na podstawie Map Potrzeb Zdrowotnych
[11] z odsetkiem pacjentéw leczonych ICS/LABA wsrdd pacjentow z POChP okreslonym na podstawie
badania Jahnz-Rézyk 2015 [10]. W przytoczonym badaniu raportowano podziat na stosowane
potgczenia substancji czynnych z grupy ISC/LABA u pacjentéw bedgcych w poszczegélnych stadiach
GOLD 1-4 (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease). Z opublikowanych danych wynika,
ze preparaty ICS/LABA stosowato 151 oséb sposréd 847 pacjentow z POChP uczestniczgcych w
badaniu (Tabela 15).

Tabela 15.
Odsetek pacjentow stosujacych preparaty ICS/LABA wsrod pacjentéw z POChP w badaniu Jahnz-Rézyk 2015

Parametr

Liczba pacjentéw z POChP 73 433 296 45 847
Liczba pacjentéw z POChP stosujacych ICS/LABA 5 58 74 14 151
Odsetek pacjentéw z POChP stosujacych ICS/LABA 17,83%

Po odniesieniu uzyskanej liczby pacjentéw z POChP leczonych lekami z grupy ICS/LABA w roku 2018
(przyjeto, ze wszystkie te osoby sg doroste, gdyz POChP wystepuje niemal wylgcznie po 40. roku
zycia) do liczby dorostych pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA w
tym roku uzyskano, ze odsetek pacjentéw z astmg w tej grupie wynosi 66%. Szczegdtowe obliczenia

przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 16).
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Tabela 16.
Odsetek os6b z astma wsrod wszystkich stosujacych preparaty ICS/LABA
Parametr Wartosé Zrédto
Liczba oséb z POChP w roku 2018 (A) 1405 442 MPZ - Epidemiologia [11]
Odsetek oséb leczonych ICS/LABA wsrod chorych na POChP (B) 17,83% Jahnz-Roézyk 2015 [10]
Liczba os6b z POChP leczonych ICS/LABA w roku 2018 (C) 250 557 A*B
Liczba pacjentéw leczonych ICS/LABA w roku 2018 (D) 736 900 Raport NFZ [6]
Odsetek pacjentéw z POChP wsrod leczonych ICS/LABA (E) 34,00% C/D
Odsetek pacjentéw z astma wsréd leczonych ICS/LABA 66,00% 1-E

Na potrzeby dalszych oszacowan odsetek pacjentdow z astmg wsréd dorostych pacjentéw
realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA przyjeto rowny 66%. Przyjeto takze, ze
wszystkie dzieci w wieku 12-17 lat stosujgce preparaty ICS/LABA sg leczone z powodu astmy
(Tabela 17).

-(I;Tibs‘:'alti:-zllz;séb z astma wsrod pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA
Grupa wickowa Wartosé Zrédto
12-17 lat 100% Zatozenie
powyzej 18. roku zycia 66% Tabela 16

2.5.5. Liczba pacjentéw z populacji docelowej

Do danych o liczbie pacjentéw w wieku od 12 lat realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy
ICS/ILABA w latach 2014-2019 (Tabela 14) zastosowano powyzsze parametry, uzyskujgc

oszacowanie liczby tych pacjentéw z astmg (Tabela 18).

Tabela 18.
Liczba pacjentéw z astmg realizujacych recepty na refundowane leki z grupy ICS/LABA z podziatem na grupy wiekowe
12-17 lat i 218 lat oraz stosowane dawki ICS

Dawka ICS
Rok, grupa wiekowa

Niska dawka Srednia dawka Wysoka dawka tacznie

Analiza podstawowa

12-17 lat 5219 7678 1026 13923
2014
218 lat 5838 196 711 143 404 345 952
12-17 lat 5675 7934 1021 14 631
2015
218 lat 6 453 214 140 145 353 365 946
12-17 lat 5731 8 929 1097 15757
2016
218 lat 6478 235439 147 240 389 158
2017 12-17 lat 6 007 9 867 1279 17 153
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Dawka ICS
Rok, grupa wiekowa
Niska dawka Srednia dawka Wysoka dawka tacznie
218 lat 6720 250 572 163 435 420 726
12-17 lat 6 009 11 333 1573 18 915
2018
218 lat 6 605 256 640 192 887 456 132
12-17 lat 5521 13444 1701 20 665
2019
218 lat 6 260 260 198 218 271 484 730
Analiza wrazliwosci (wariant A1)
12-17 lat 14 363 12772 1807 28 942
2014
218 lat 5838 196 711 143 404 345 952
12-17 lat 15617 13199 1798 30614
2015
218 lat 6453 214 140 145 353 365 946
12-17 lat 15772 14853 1931 32556
2016
218 lat 6478 235439 147 240 389 158
12-17 lat 16532 16414 2252 35197
2017
218 lat 6720 250 572 163 435 420 726
12-17 lat 16537 18852 2770 38159
2018
218 lat 6 605 256 640 192 887 456 132
12-17 lat 15193 22364 2995 40552
2019
218 lat 6 260 260 198 218 271 484 730
Analiza wrazliwosci (wariant A2)
12-17 lat 0 0 0 0
2014
218 lat 5838 196 711 143 404 345 952
12-17 lat 0 0 0 0
2015
218 lat 6453 214 140 145 353 365 946
12-17 lat 0 0 0 0
2016
218 lat 6478 235439 147 240 389 158
12-17 lat 0 0 0 0
2017
218 lat 6720 250 572 163 435 420 726
12-17 lat 0 0 0 0
2018
218 lat 6 605 256 640 192 887 456 132
12-17 lat 0 0 0 0
2019
218 lat 6 260 260 198 218 271 484 730

Nastepnie do uzyskanych wartosci (Tabela 18), oddzielnie dla rozwazanych grup wiekowych i
stosowanych dawek ICS, dopasowano trend logarytmiczny lub liniowy, zaleznie od tego, ktéra krzywa
prezentowata lepsze dopasowanie do danych ocenione za pomocg wspédtczynnika determinaciji R2, a

nastepnie dokonano prognozy na kolejne lata 2020-2023.
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W tabeli ponizej zaprezentowano oszacowang liczebnos$¢ populacji docelowej analizy (Tabela 19).

Tabela 19.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2022-2023 — analiza podstawowa

Czcionka pochytg zaznaczono wartosci prognozowane.
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Tabela 20.
Liczebnosé populacji docelowej w latach 2022-2023 — analiza wrazliwosci (wariant A1)

Czcionka pochytg zaznaczono wartosci prognozowane.

Tabela 21.
Liczebnosé populacji docelowej w latach 2022-2023 — analiza wrazliwosci (wariant A2)
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Czcionka pochytg zaznaczono wartosci prognozowane.

Wielkos¢ sprzedazy refundowanych preparatéw dwuskladnikowych ICS/LABA

w populacji docelowej

Oszacowanie wydatkéow pfatnika publicznego przeprowadzono na podstawie wielkosci sprzedazy
refundowanych preparatow dwusktadnikowych ICS/LABA stosowanych w populacji docelowej.
Obliczenia przeprowadzono w oparciu o dane NFZ dotyczace liczby sprzedanych opakowan
poszczegolnych preparatéw dwusktadnikowych ICS/LABA zrefundowanych przez NFZ w okresie od
kwietnia 2007 r. do lipca 2020 r. (dane miesieczne) [23]. Uwzgledniono dane dla preparatow
ICS/LABA finansowanych w ramach grup limitowych 199.1, 199.2 i 199.3, ktdre zaklasyfikowano jako

zawierajgce odpowiednio dawke niska, srednig i wysoka ICS.

Biorgc pod uwage, ze compliance jest istotnym parametrem, ktéry obok czasu trwania terapii
determinuje wielko$¢ sprzedazy lekéw stosowanych w terapii astmy, najbardziej wiarygodnym
zrodtem danych na temat realizacji tych parametréw u pacjentéw z populacji docelowej w warunkach
polskich sg dane sprzedazowe dla lekéw ICS/LABA w Polsce. W analizie odstgpiono od wyznaczania
wydatkédw w oparciu o dane populacyjne, gdyz warto$¢ informacyjna takich oszacowan, biorgc pod

uwage dostepnos¢ danych sprzedazowych, bytaby znikoma.

Dla poszczegolnych preparatow ICS/LABA na podstawie danych dotyczacych wielkosci dziennej
dawki leku okreslonej w ChPL [24-38] i wielkosci opakowania okreslono liczbe dziennych dawek leku
zawartych w opakowaniu preparatu. W przypadku uwzglednienia w ChPL zakresu mozliwych wartosci
dla wielkosci dziennej dawki leku w analizie podstawowej analizy uwzgledniono warto$¢ srednia.
Wartosci minimalne i maksymalne testowano w ramach analizy wrazliwosci (wariant D). Nastepnie
wyznaczono liczbe sprzedanych dziennych dawek poszczegdlnych preparatéw ICS/LABA w kolejnych

miesigcach analizowanego okresu.

W celu wyodrebnienia sprzedazy przypadajgcej na populacje docelowag niniejszej analizy,
ograniczonej do pacjentéw w wieku =12 lat, uwzgledniono dane sprzedazowe dla preparatow
ICS/LABA za lata 2017-2018 zaczerpniete ze statystyk JGP w podziale na grupy wiekowe. Na ich
podstawie okreslono udziaty grup wiekowych 7-17 lat oraz =218 lat w sprzedazy preparatéw ICS/LABA
z podziatem na stosowane dawki ICS (obliczenia przedstawiono w rozdz. 2.5; szczegoty w aneksie —
rozdziat B.1).
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Udzialy grupy wiekowej 12-17 lat w sprzedazy preparatéw ICS/LABA przypadajgcej na grupe 7-17 lat
(z podziatem na stosowane dawki ICS) okreslono spodjnie z oszacowaniami wielkosci populacji
docelowej na podstawie danych z pracy Fang 2018 (por. rozdz. 2.5, Tabela 12). Na podstawie
uwzglednionych parametrow oszacowano sprzedaz refundowanych preparatéw ICS/LABA z

podziatem na stosowane dawki ICS oraz grupy wiekowe 12-17 i 218 lat.

Refundacja preparatéw dwusktadnikowych ICS/LABA obejmuje nie tylko astme, ale roéwniez inne
wskazania, w tym przede wszystkim POChP. W celu wyodrebnienia sprzedazy przypadajgcej na
pacjentow z populacji docelowej zawezonej do pacjentow z astmg, w obliczeniach uwzgledniono
odsetki pacjentow z astmg ws$rdd pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane leki z grupy
ICS/LABA okreslone spdéjnie z oszacowaniami wielkosci populacji docelowej z podziatem na grupy
wiekowe 12-17 lat i 218 lat (por. rozdz. 2.5). Na podstawie uwzglednionych parametréw oszacowano
sprzedaz refundowanych preparatéw ICS/LABA w populacji docelowej analizy z podziatem na

stosowane dawki ICS oraz grupy wiekowe 12-17 i 218 lat.

Szczegolowe informacje odnos$nie do obliczen przeprowadzonych w rozwazanym zakresie

przedstawiono w aneksie — rozdziat B.1.

W kolejnym kroku do oszacowanych wartosci sprzedazy dopasowano trend, zaleznie od tego, ktéra
krzywa prezentowata lepsze dopasowanie ocenione za pomocg wspoétczynnika determinacji R?, a
nastepnie dokonano prognozy na kolejne miesigce od sierpnia 2020 roku do grudnia 2023 roku dla

kazdej dawki ICS i grupy wiekowej osobno (szczegdty w aneksie — rozdziat B.2).

W ponizszej tabeli zestawiono prognozowang sprzedaz preparatéw dwusktadnikowych ICS/LABA w
populacji docelowej analizy w podziale na wyréznione grupy wiekowe oraz wielkosci dawki ICS.

Szczegodtowe dane przedstawiono w aneksie (rozdziat B.1, B.2).

Tabela 22.
Prognozowana liczba sprzedanych dobowych dawek preparatéw z grupy ICS/LABA w latach 2022-2023
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Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej

Przedmiotem niniejszej analizy jest ocena skutkow wprowadzenia refundacji Atectura® Breezhaler® w
zdefiniowanej populacji docelowej dla budzetu NFZ, a takze wydatkéw pacjentéw z astmg w Polsce.
W celu dokonania tej oceny konieczne jest uwzglednienie aktualnej sytuacji refundacyjnej interwenc;ji
stosowanych we wnioskowanym wskazaniu, jak réwniez przewidywan co do tej sytuacji w najblizszym

czasie.

Aktualnie w Polsce produkt leczniczy Atectura® Breezhaler® nie jest finansowany ze $rodkéw
publicznych w leczeniu pacjentéw z populacji docelowej. W zwigzku z tym w scenariuszu istniejgcym
w populacji docelowej analizy przyjeto 100% rozpowszechnienie obecnie refundowanych preparatéw
dwusktadnikowych ICS/LABA.

Tabela 23.
Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu istniejagcym
Interwencja 2022 2023
Atectura® Breezhaler® 0% 0%
Obecnie refundowane preparaty dwusktadnikowe ICS/LABA 100% 100%

Udzialy obecnie refundowanych preparatow dwusktadnikowych ICS/LABA w populacji docelowej
analizy ustalono na podstawie oszacowania wielkosci refundacji preparatéw dwusktadnikowych
ICS/LABA w populacji docelowej analizy w okresie sierpien 2019 r. — lipiec 2020 r. (por. rozdz. 2.6).
Udziaty te nie zostaty uwzglednione w obliczeniach w sposdb bezposredni, a poprzez zastosowanie
odpowiadajgcego im $redniego kosztu dziennej dawki obecnie refundowanych preparatow z grupy
ICS/LABA.

W scenariuszu nowym rozpowszechnienie preparatu Atectura® Breezhaler® w populacji docelowe;j
ustalono w oparciu o opinie ekspertow [12]. W analizie uwzgledniono srednie wyniki uzyskane w
ramach badania ankietowego, w ktérym ekspertow zapytano o przewidywane rozpowszechnienie
preparatu Atectura® Breezhaler® w populacji docelowej w zaleznosci od poziomu odpfatnosci
pacjentow za opakowanie tego preparatu. W analizie wrazliwosci obliczenia przeprowadzono przy

uwzglednieniu minimalnych i maksymalnych wartosci podanych przez ekspertow ([ ).

H
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Biorgc pod uwage zaproponowane przez Producenta warunki cenowe dla preparatu Atectura®
Breezhaler® (rozdz. 2.8.1), w obliczeniach dla scenariusza nowego uwzgledniono rozpowszechnienie

preparatu Atectura® Breezhaler® zgodne z wynikami badania ankietowego dla odptatnosci pacjenta

bedacej w zakresie NN (NN

‘f

W scenariuszu nowym przyjeto, ze preparat Atectura® Breezhaler® bedzie zastepowat obecnie
refundowane preparaty dwusktadniowe ICS/LABA proporcjonalnie do ich udziatdéw w rynku przyjetych

W scenariuszu istniejgcym analizy.

Koszty

2.8.1. Koszt produktu Atectura® Breezhaler®

W analizie przyjeto, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji produktu Atectura®
Breezhaler® preparat bedzie dostepny w 3 opakowaniach zawierajgcych odpowiednio niska, $rednig i

wysokg dawke ICS i finansowany w ramach wykazu otwartego lekéw dostepnych w aptece na recepte
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Cene zbytu netto preparatu Atectura® Breezhaler® uzyskano od Wnioskodawcy. Cene urzedowg oraz
hurtowg obliczono przy zastosowaniu stawki VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%.
Do wyznaczenia limitu finansowania, ceny detalicznej, poziomu odpfatnosci NFZ i pacjenta dla
preparatu Atectura® Breezhaler® przyjeto liczbe 30 DDD w opakowaniu wyznaczong zgodnie z

dawkowaniem leku zgodnie z ChPL, a takze DDD dla indakaterolu.

WHO nie wyznaczyto DDD dla potgczenia indakaterolu i mometazonu furoinianu. Dostepne sg DDD

jedynie dla pojedynczo stosowanych substanciji.

Zapisy ustawy refundacyjnej dotyczace sposobu wyznaczania cen i marz lekow zawierajgcych wiecej
niz jedng substancje czynna nie precyzuja, jak wyznaczyé¢ koszt DDD dla substancji czynnej zawartej
w takim leku, a w konsekwencji wybra¢ substancje o najwyzszym koszcie DDD. Jednoczesnie
obliczenia analitykow AOTMIT przedstawione w AWA dla leku Fostex® Nexthaler® [39] sugeruja, ze
jako podstawe obliczen nalezy przyja¢ DDD dla sktadowej substancji czynnej o najmniejszej liczbie
DDD w opakowaniu. Zgodnie z WHO DDD dla mometazonu furoinianu wynosi 400 g, zas$ dla
indakaterolu 150 ug. Oznacza to, ze w opakowaniu niskiej, $redniej i wysokiej dawki produktu
Atectura® Breezhaler® znajduje sie 30 DDD indakaterolu oraz odpowiednio 6, 12 i 24 DDD
mometazonu furoinianu. W $wietle powyzszego dla preparatu Atectura® Breezhaler® nalezatoby
przyjac liczbe DDD wyznaczong na podstawie DDD dla mometazonu furoinianu — w poszczegdlnych
opakowaniach preparatu w dawce niskiej, sredniej i wysokiej ICS zawarte bytoby wtedy odpowiednio
6, 12 i 24 DDD.

W ramach tych samych obliczen analitycy AOTMIT zwracajg jednak uwage, ze dawki DDD dla leku

ztozonego nie nalezy wyznaczac bez odniesienia do zalecanego sposobu dawkowania tego leku, jak
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réwniez sktadowych substanciji czynnych. Nalezy zatem zauwazy¢, ze stosowanie preparatu Atectura®
Breezhaler® zgodnie z DDD wyznaczonym dla mometazonu furoinianu (400 pg na dobe)
skutkowatoby podawaniem pacjentowi:
e 5 zalecanych dziennych dawek produktu Atectura® Breezhaler® w niskiej dawce ICS i
odpowiednio 750 ug indakaterolu,
e 25 zalecanej dziennej dawki produktu Atectura® Breezhaler® w $redniej dawce ICS i
odpowiednio 375 ug indakaterolu oraz
e 1,25 zalecanej dziennej dawki produktu Atectura® Breezhaler® w wysokiej dawce ICS i

odpowiednio 187,5 ug indakaterolu na dzien.

Zalecana dzienna dawka preparatu Atectura® Breezhaler® wynosi jedno podanie, co odpowiada
zalecanej dawce maksymalnej indakaterolu 150 ug. Oznacza to, ze stosowanie preparatu Atectura®
Breezhaler® w dawce odpowiadajgcej dawce DDD wyznaczonej w oparciu o zawartg w preparacie
ilos¢ mometazonu furoinianu skutkowaloby przekroczeniem maksymalnej zalecanej dawki
indakaterolu. W Swietle wnioskowania przeprowadzonego przez analitykow AOTMIT w analizie dla
leku Fostex® Nexthaler® w takim przypadku DDD dla leku ztozonego nalezy wyznaczy¢ na DDD dla
sktadowej substancji czynnej o wiekszej liczbie DDD w opakowaniu — w przypadku preparatu Atectura

Breezhaler indakaterolu.

Ministerstwo Zdrowia podobne do opisanego podejscie stosowato jak dotgd w przypadku szeregu
lekow ztozonych ICS/LABA z grup limitowych 199.1, 199.2 i 199.3, np. produktow Bufomix Easyhaler®,
Symbicort® Turbuhaler®, Fostex®, DuoResp® Spiromax®, Symbicort®, Airbufo® Forspiro®.
W oszacowaniach cen i marz dla tych lekéw uwzgledniano zastosowanie DDD okreslone zgodne
z dawkowaniem z charakterystyk produktéw leczniczych (ChPL), co sugeruje, ze podejscie takie

powinno zosta¢ zastosowane takze w przypadku preparatu Atectura® Breezhaler®.

@
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2.8.2. Pozostale koszty

Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w analizie problemu decyzyjnego i wynikami analizy
klinicznej dla preparatu Atectura® Breezhaler® w analizie BIA przyjeto, ze obecnie wszyscy pacjenci z
populacji docelowej leczeni sg preparatami dwuskfadnikowymi ICS/LABA, a wprowadzenie refundacji
preparatu Atectura® Breezhaler® nie wplynie na zmiane uzyskiwanych u nich wynikéw klinicznych. W
zwigzku z tym w analizie uwzgledniono wytgcznie koszty lekow. W zwigzku z brakiem réznic w
skutecznosci preparatow ICS/LABA w populacji docelowej pozostate kategorie kosztowe uznano za

nierdznicujgce i pominieto w obliczeniach.

Oszacowane $rednie koszty dziennej dawki preparatow ICS/LABA stosowanych odpowiednio w
niskiej, sredniej i wysokiej dawce ICS zaczerpnieto z analizy ekonomicznej. W analizie podstawowej
uwzgledniono $rednie wielkosci dawek okreslone w charakterystykach produktéw leczniczych
rozwazanych preparatow. W analizie wrazliwosci (wariant C1, C2) obliczenia przeprowadzono przy

uwzglednieniu minimalnych i maksymalnych wielkosci dawek okreslonych w tych dokumentach.

W ostatnich dniach pracy nad analizg udostepnione zostalty dane dotyczgce sprzedazy lekéw
dostepnych w aptece z okresu styczen-sierpien 2020 r. Z uwagi na stan zaawansowania prac wptyw
uwzglednienie nowych danych przetestowano w ramach analizy wrazliwosci (wariant C3). Przyjete

zatozenie pozostaje bez istotnego wptywu na wyniki.

Tabela 28.
Roczne koszty terapii ICS/LABA

12-17 lat 218 lat
Wariant analizy Schemat leczenia
NFZ + pacjent \[ 4 NFZ + pacjent

Niskie dawki ICS/LABA 842,93 zt 1039,45 zt 848,68 zt 958,66 zt
Analiza podstawowa Srednie dawki ICS/ILABA 957,21 zt 1162,90 zt 971,92 zt 1119,63 zt
Wysokie dawki ICS/LABA 1230,84 zt 1468,81 zt 1269,60 zt 1433,10 zt
Niskie dawki ICS/LABA 742,84 zt 916,02 zt 796,50 zt 899,72 zt
Wariant C1 Srednie dawki ICS/ILABA 728,06 zt 884,51 zt 718,12 zt 827,26 zt
Wysokie dawki ICS/LABA 1217,01 z 1452,31 zt 1244.,54 zt 1404,82 zt
Niskie dawki ICS/LABA 903,82 zt 1114,54 zt 877,42 zt 991,12 zt

Wariant C2 -
Srednie dawki ICS/LABA 1135,98 zt 1380,08 zt 1180,52 zt 1359,93 zt
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12-17 lat
Wariant analizy Schemat leczenia
NFZ + pacjent NFZ + pacjent
Wysokie dawki ICS/LABA 1237,88 zt 1477,20 zt 1282,51 zt 1447,68 zt
Niskie dawki ICS/LABA 842,95 zt 1039,64 zt 848,71 zt 958,80 zt
Wariant C3 Srednie dawki ICS/LABA 957,08 zt 1162,47 zt 971,87 zt 1119,65 zt
Wysokie dawki ICS/LABA 1231,01 zt 1468,33 zt 1269,84 zt 1433,57 zt

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:
e parametry populacyjne:
o wariant A: rozktad wieku w grupie pacjentow w wieku 7-17 lat realizujgcych recepty na
refundowane preparaty ICS/LABA,
e rozpowszechnienie:
o wariant B: stopien zastepowania obecnie refundowanych preparatéw dwusktadnikowych
ICS/LABA przez preparat Atectura® Breezhaler®.
e parametry kosztowe:
o wariant C: koszt terapii ICS/LABA.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wpltyw na zmiane wydatkéw pfatnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegoétowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegodlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks A). Ponadto w zalgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwos¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym. W scenariuszu
aktualnym zatozono utrzymanie obecnego statusu refundacyjnego, to znaczy brak finansowania ze
$rodkéw publicznych preparatu Atectura® Breezhaler® we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu
nowym analizy zatozono, ze preparat Atectura® Breezhaler® bedzie refundowany w ramach wykazu

otwartego lekdw dostepnych w aptece na recepte od 1 stycznia 2022 roku.

Populacja docelowa

3.1.1. Scenariusz istniejgcy
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3.2. Wydatki w scenariuszu istniejacym

W scenariuszu istniejacym ptatnik publiczny ani pacjenci nie ponoszg kosztdow zwigzanych z

finansowaniem preparatu Atectura® Breezhaler®.

|
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3.4. Wydatki inkrementalne

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 39



Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowe;j

|

|

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 40



Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowe;j

3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikow przeprowadzonej analizy

wplywu na budzet.

h

h
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen zdrowotnych

Atectura® Breezhaler® podawany jest w formie pacjentom w formie wziewnej. Podawanie Atectura®
Breezhaler® nie wigze sie wiec z dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia placéwek
medycznych (sprzetowe, osobowe i inne). Podawanie Atectura® Breezhaler® nie generuje kosztéw

(stosowany jest przez pacjenta samodzielnie).

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania Atectura® Breezhaler® ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw
stawianych obecnie osrodkom prowadzacym terapie astmy. W zwigzku z tym osrodki prowadzgce

aktualnie leczenie astmy bedg w stanie prowadzi¢ rowniez terapie lekiem Atectura® Breezhaler®.

Podjecie decyzji o finansowaniu Atectura® Breezhaler® ze $rodkéw publicznych nie powinno
spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona

zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu Atectura® Breezhaler® zwigkszyloby spektrum
terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa
rownosci dostepu do $wiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie Atectura® Breezhaler® w populacji
oso6b dorostych oraz mtodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomocg ICS

oraz SABA, w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

Tabela 39.
Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu Atectura® Breezhaler® ze
srodkoéw publicznych

Analiza aspektéow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci réznia sie¢ w poszczegolnych

podgrupach? W analizie ekonomicznej nie wyrdzniono podgrup pacjentow

Grupy pacjentow, ktére moga by¢ faworyzowane na

skutek zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej Brak zidentyfikowanych grup.
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Finansowanie Atectura® Breezhaler® pozwoli zapewni¢ rowny

dostep do skutecznego leczenia dla wszystkich
potrzebujgcych pacjentow.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb
grup spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

Finansowanie preparatu pozwoli na rozszerzenie dostepnych

opcji terapeutycznych dla oséb dorostych oraz mtodziezy w
wieku od 12 lat z niewystarczajgcg kontrolg astmy za
pomocg ICS oraz SABA, w ramach wykazu lekéw
refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym
prawem.

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa czlowieka

Zblizona do alternatywnych technologii

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki medycznej

Stosowanie preparatu Atectura® Breezhaler® moze wigza¢
sie z wyzszg satysfakcjg pacjentéw z otrzymanej opieki
medycznej, gdyz preparat ten jest podawany raz na dobe w
przeciwienstwie do innych preparatéw z grupy ICS/LABA,
ktére sg podawane dwa razy na dobe.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoéinych
chorych

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest
niewielkie.

Mozliwos¢é stygmatyzacji chorych

Zblizona do alternatywnych technologii.

Mozliwos¢ wywotywania leku

Zblizona do alternatywnych technologii.

Mozliwo$¢é powodowania dylematéw moralnych

Zblizona do alternatywnych technologii.

Mozliwos¢ stwarzania probleméw dotyczacych pici lub
rodzinnych

Zblizona do alternatywnych technologii.

Koniecznos¢ szczegodlnego informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkow lub poufnosci przy podaniu leku

Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Zblizona do alternatywnych technologii.
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Podsumowanie i wnioski
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Wydatki w scenariuszu istniejgcym

W scenariuszu istniejgcym pfatnik publiczny ani pacjenci nie ponoszg kosztéw zwigzanych z

finansowaniem preparatu Atectura® Breezhaler®.
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finansowanie preparatu Atectura® Breezhaler® umozliwi pacjentom z populacji docelowej stosowanie
skutecznego i bezpiecznego leku przeciwastmatycznego, ktory w przeciwienstwie do aktualnie
refundowanych preparatow z grupy ICS/LABA podawany jest tylko raz dziennie przy pomocy
wygodnego i fatwego w uzyciu podajnika. Ten unikatowy sposdb podawania leku moze przektadac sie
na poprawe compliance i adherence pacjentéw [42—44], ktére majg znamienne znaczenie w osigganiu

sukcesu terapeutycznego u pacjentéw z astma.
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Ograniczenia

e Oszacowanie sredniego kosztu dziennej dawki ICS/LABA zaczerpnieto z analizy ekonomicznej, w
zwigzku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej w zakresie metodyki wyznaczenia kosztéw oraz

danych wejsciowych dotyczg rowniez niniejszej analizy.

e Oszacowanie wielkosci populacji docelowej wykonano przy zatozeniu, ze obecnie wszyscy
pacjenci z populacji docelowej leczeni sg preparatami dwuskfadnikowymi ICS/LABA. Tym samym
pominieto pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy w obecnych warunkach refundacyjnych stosujg
terapie dwulekowg ICS+LABA, a w przypadku wprowadzenia refundacji preparatu Atectura®

Breezhaler® rozpoczeliby terapie tym lekiem.

e Oszacowanie wielkosci populacji docelowej analizy opracowano na podstawie danych
zaczerpnietych z raportu NFZ ,NFZ o zdrowiu. Astma”, danych sprzedazowych raportowanych
przez NFZ dla preparatéw ICS/LABA, danych literaturowych (w tym zagranicznych) oraz opinii
ekspertow. Kompilacja danych pochodzacych z réznych zrédet, w réznych jednostkach (liczba
pacjentéw i liczba zrefundowanych dziennych dawek lekdéw), a takze koniecznos¢ przyjecia w
ramach opracowanego oszacowania zatozen i uproszczen prowadzg do wzrostu niepewnosci
uzyskanych wynikéw. Przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie. Jednoczesnie
uzyskane wyniki w tym zakresie pozostajg bez istotnego wptywu na oszacowane w analizie
wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw, poniewaz oszacowane one zostaty na podstawie danych

sprzedazowych.

e Oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym
przeprowadzono w oparciu o dane sprzedazowe dla preparatow ICS/LABA w okresie od kwietnia
2007 roku do lipca 2020 roku. Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych udziatu populacji docelowej
w sprzedazy analizowanych preparatow w tym okresie dokonano oszacowania tej wartosci na

podstawie danych NFZ dla lat 2017-2018, danych literaturowych oraz opinii ekspertow.

e Rozpowszechnienie preparatu Atectura® Breezhaler® w scenariuszu nowym okreslono na

podstawie opinii ekspertow. Przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.
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Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie przewidywanych wydatkdéw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Atectura® Breezhaler® (indakaterol/mometazonu furoininan, MF/IND) w podtrzymujgcym
leczeniu astmy u oséb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajgcg kontrolg astmy za
pomocg wziewnych kortykosteroidow (ICS) oraz wziewnych krotko dziatajgcych B2-mimetykow

(SABA) w ramach wykazu otwartego lekéw dostepnych w aptece na recepte.

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono w oparciu o dane zaczerpniete z raportu NFZ ,NFZ o
zdrowiu. Astma”, dane sprzedazowe raportowane przez NFZ dla preparatéow ICS/LABA, dane
literaturowe oraz opinie ekspertow. Wykorzystane w oszacowaniach dane NFZ charakteryzujg sie
wysokim stopniem wiarygodnosci. Niepewne zatozenia i dane wykorzystane w przeprowadzonym
oszacowaniu zostaly przetestowane w ramach analizy wrazliwosci oraz skonsultowane z ekspertami.
W zwigzku z tym mozna uznagé, ze oszacowanie liczby pacjentéw z populacji docelowej jest zwigzane
z minimalng niepewnoscig. Jednoczesnie uzyskane wyniki analizy w tym zakresie pozostajg bez
istotnego wptywu na oszacowane wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw na ICS/LABA w przypadku
zachowania obecnego statusu refundacyjnego tych lekéw, gdyz zostaly one oszacowane
bezposrednio na podstawie danych sprzedazowych NFZ. Oszacowanie wydatkéw pfatnika w
przypadku wprowadzenia refundacji preparatu Atectura® Breezhaler® opracowano na podstawie
danych o stopniu zastepowania obecnie finansowanych preparatéw ICS/LABA uzyskanych w trakcie
badania ankietowego wsréd ekspertow z zakresu leczenia astmy. Biorgc pod uwage zakres

uzyskanych odpowiedzi przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania Atectura® Breezhaler® ze $rodkéw publicznych
w leczeniu pacjentéow z populacji docelowej || EGTGTcNNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
Podkresli¢ jednoczesnie nalezy, ze obecnie na polskim rynku finansowanych ze srodkéw publicznych
jest kilka preparatéw z grupy ICS/LABA, jednak wszystkie sg stosowane dwa razy na dobe, co moze
utrudnia¢ pacjentom zachowanie adherence (stosowanie zalecanej terapii) oraz compliance
(stosowanie terapii zgodnie z zalecanym schematem dawkowania). Zaréwno organizacje, jak i
towarzystwa naukowe zajmujgce sie tematykg choréb ptuc zgodnie podkres$lajg, iz uproszczenie
schematéw dawkowania, w tym liczby podah na dobe, poprawia nie tylko komfort pacjenta, ale
rébwniez przyczynia sie do poprawy adherence oraz compliance, zwiekszajac tym samym szanse

pacjenta na uzyskanie lepszych efektéw terapeutycznych.

Refundacja nowego preparatu Atectura® Breezhaler® o uproszczonym schemacie dawkowania (tj. raz
na dobe) zapewni pacjentom dostep do wygodnej i tatwej w uzyciu terapii kontrolujgcej objawy

choroby przy jednoczesnym spadku wydatkéw NFZ na refundacje preparatéw z grupy ICS/LABA.
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10. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia

Strona/Tabela

Tabela 40.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wptywu
na budzet
Wymaganie Rozdziat
§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien
ztoZzenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Rozdz. 1.4

str.

13

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

a. Obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia moze byc¢ Rozdz. 1.2.5
zastosowana

str.12

b. Docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz.2.5

str.16

c. W ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

Rozdz. 1.2.4
stosowana,

str.

12

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy Rozdz. 3.1
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda o
decyzje o objeciu refundacjg (...)

str.

36

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen (...)
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym Rozdz. 1.2.3
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej B
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuije;

str.

1"

4. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen (...), jakie
bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem Rozdz. 3.2
sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny T
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja (...)

str.

37

5. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen (...), jakie
bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem Rozdz. 3.3
sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny T
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

str.

38

6. oszacowanie dodatkowych wydatkdw (...), jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym Rozdz. 3.4
wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy T
prognozami (...)

str.

39

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A1

str.

54

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych

! Rozdz. 2.5i 2.6
dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...)

str. 16, str. 28
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Wymaganie Rozdziat

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...), w
szczegolnosci zatozen dotyczgcych kwalifikacji Rozdz.1.4,1.3
wnioskowanej technologii do grupy limitowe;j i
wyznaczenia podstawy limitu,

str. 13, str. 13

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie

wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano Zatgcznik analizy

oszacowania (...) oraz prognozy (...)

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w
horyzoncie czasowym witasciwym dla analizy wpltywu na Rozdz. 2.4
budzet.

str. 16

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz

prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w

szczegodlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w

ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie Rozdz. 2.5, 1.2.4
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 2,

analiza wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant,

w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

str. 16, 12

§6.4

1. z uwzglednieniem
Jezeli wnioskowane warunki proponowanego
objecia refundacjg obejmujg instrumentu dzielenia
instrumenty dzielenia ryzyka ryzyka

Rozdz. 3

str. 36

(...), oszacowania (...) oraz

prognozy (...) powinny by¢ 2. bez uwzglednienia

przedstawione w proponowanego

nastepujacych wariantach: instrumentu dzielenia
ryzyka

Rozdz. 3

str. 36

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu
na budzet zawiera wskazanie dowoddéw spetnienia wymagan,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg

kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza

wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia Rozdz. 1.3
kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o

ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

str. 13

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:

3. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdétowosci Rozdz. 8
umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z ’
wykorzystanych publikacji;

str. 48

4. wskazanie innych zrédet informacji zawartych w
analizach, w szczegodlno$ci aktow prawnych oraz danych
osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii.

Rozdz. 8

str. 48
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Aneks A.

AA1. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki pfatnika
i pacjentéw, jesli zmianie beda podlega¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac z wystarczajgca

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegodlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 41.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant ———————— Uzasadnienie
2022 2023
Udziat grupy wiekowej 12-17 lat A0 Niska / $rednia / wysoka dawka: 36% / 60% / 57% .
2 . . R Rozdziat 2.5
wsrod pacjentéw w wieku 7-17 lat, strona 16
ktérzy zrealizowali recepty na A1 Wszystkie dawki: 100%
refundowane leki z grupy

ICS/LABA A2 Wszystkie dawki: 0%

Wielkos¢

dawki NFZ NFZ + pacjent

Niska 842,93 7t/ 1039,45 7t /

848,68 zt 958,66 zt
o 957,21 2t/ 1162,90 7t /

co Srednia 971,92 7t 1119,63 zt
Wysoka  1230.8421/1269,60 1468,81 7t |

y z 1433,10 zt

. 742,84 7t/ 916,02 zt/

Niska 796,50 zt 899,72 z4

Roczny koszt terapii preparatami c1 Srednia 728,06 zt/ 884,51 zt/ Rozdziat 2.8.2
ICSILABA 2 718,12 t 827,26 zt strona 34

1217,01 2/ 124454  1452,31 2t/

Wysoka 2t 1404,82 zt
Niska 903,82 zt/ 114,54 7t |

877,42 7t 991,12 zt

o 1135,98 7t/ 1180,52 1380,08 zt /

Cc2 Srednia 2 1359,93 zt
Wysoka 1237,88 7t/ 1477,20 2t |

y 1282,5 zt 144768 zt

. 842,95 7t/ 1039,64 7t /

c3 Niska 848,71 71 958.80 7t
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Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant ———— Uzasadnienie
2022 2023
Srednia 957,08 zt / 1162,47 zt/
971,87 zt 2229,65 zt
1231,01 zt/ 1269,84 1468,33 zt /
Wysoka

zt 1433,57 zt

a) Koszt w populacji pacjentéow w wieku 12-17 lat / Koszt w populacji pacjentéw w wieku powyzej 18 lat
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Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.1.1. Wyniki analizy wrazliwosci

h

h

HTA Consulting 2021 (www.hta.pl) Strona 56



Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowej

HTA Consulting 2021 (www.hta.pl)

Strona 57



Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowe,

>
=
N
-
o
<%
@
c
3
)
3
]
=
®

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 58



Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowej

Aneks B.

B.1. Udziatl populacji docelowej w sprzedazy preparatéw dwusktadnikowych
ICS/LABA w latach 2017-2018

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowig dorosli i miodziez w wieku od 12 lat z

niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomocg ICS oraz SABA.

W celu wyodrebnienia sprzedazy preparatow dwusktadnikowych ICS/LABA w populacji docelowej
skorzystano z danych raportowanych w statystykach JGP [21]. Dostepne tam dane obejmujg lata
2017-2018 i umozliwiajg wygenerowanie zestawien m.in. z podziatem na nastepujgce grupy wiekowe:
<1 roku, 1-6 lat, 7-17 lat, 18-40 lat, 41-60 lat, 61-80 lat oraz >80 lat. Szczegdtowe dane wykorzystane
w tej czesci analizy przedstawiono w zatgczonym pliku obliczeniowym na zaktadce ,Sprzedaz wg

wieku”.

Dodatkowo wykorzystano dane z pracy Fang 2018 i opinie ekspertow szczegétowo opisane w rozdz.
2.5.

Obliczenia przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

e kazdemu opakowaniu przypisano wielkos¢ dawki ICS, $rednig dzienng dawke leku okreslong
zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL produktu oraz liczbe tych dawek znajdujgcg sie w
opakowaniu preparatu; sprzedaz wyrazong w liczbie opakowan poszczegdlnych preparatow

przeliczono na liczbe dziennych dawek leku,

e udziaty grup wiekowych 7-17 lat i 218 lat w sprzedazy poszczegdlnych preparatow ICS/LABA
wyznaczono na podstawie tgcznej (w okresie 2 lat) liczby dziennych dawek tych preparatow
zrefundowanych w latach 2017-2018 w wyréznionych grupach wiekowych; w przypadku
preparatéw Airbufo Forspiro, Salflumix Easyhaler w $redniej dawce ICS i Symflusal w wysokiej
dawce ICS (kazdy po 2 opakowania), ktore nie byty ujete w statystykach JGP przyjeto $Srednie
udziaty grupy 7-17 lat i 218 lat dla preparatow bedacych ztozeniem tych samych substancji

czynnych w tych samych dawkach ICS,

e zgodnie z definicjg populacji docelowej, wyodrebniono sprzedaz preparatéw ICS/LABA ws$rdd
pacjentow w wieku 12-17 lat ze sprzedazy tych lekéw wsrdod pacjentdw w wieku 7-17 lat; w tym
celu do sprzedazy poszczegolnych preparatow ICS/LABA w grupie 7-17 lat zastosowano udziaty
grupy wiekowej 12-17 lat wsrdd pacjentow w wieku 7-17 lat realizujgcych recepty na leki z grupy
ICS/LABA okreslone na podstawie danych z badania Fang 2018 z uwzglednieniem stosowanej
dawki ICS (Tabela 12),

e zgodnie z definicjg populacji docelowej, wyodrebniono sprzedaz preparatéw ICS/LABA ws$rdd
pacjentow z astmg ze sprzedazy tych lekow okreslonej we wczesniejszym kroku obliczeniowym; w

tym celu do sprzedazy poszczegoélnych preparatow ICS/LABA w grupie 12-17 lat i 218 lat
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zastosowano odsetki pacjentéw z astmg wsrod pacjentéw realizujgcych recepty na refundowane

leki z grupy ICS/LABA w tych grupach wiekowych (Tabela 17).

Na podstawie przeprowadzonych obliczeh oszacowano udziat populacji docelowej w sprzedazy
poszczegolnych preparatow ICS/LABA zrefundowanych w latach 2017-2018. Szczegotly

zamieszczono w ponizszej tabeli (Tabela 44).

Tabela 44.
Oszacowane udzialy populacji docelowej w sprzedazy poszczegélnych preparatéw ICS/LABA zrefundowanych w
latach 2017-2018

Udziat pacjentow z Udziat pacjentow z

Parametr populacji docelowej  populacji docelowej

w wieku 12-17 lat w wieku 218 lat

199.1
Symbicort Turbuhaler 80 mcg + 4,5 mcg / dawke inhal. 24,6% 12,8%
Asaris 100+50 (mcg + mcg)/dawke inhalacyjna 18,6% 26,0%
Salmex 100+50 (mcg + mcg)/dawke inhalacyjna 18,8% 26,8%
SERETIDE 50 50 mcg + 25 mcg 13,2% 3,0%
SERETIDE DYSK 100 100 mcg + 50 mcg 19,1% 27,7%

199.2
Fostex 0,1 mg + 6 mcg / dawke inhal. 0,2% 65,8%
Airbufo Forspiro 160+4,5 ug/dawke inhalacyjng 3,1% 62,5%
Airbufo Forspiro 160+4,5 ug/dawke inhalacyjng 3,1% 62,5%
Symbicort 160+4,5 ug/dawke inhalacyjng 0,0% 66,0%
Symbicort Turbuhaler 160+4,5 ug/dawke inhalacyjng 12,3% 51,9%
Bufomix Easyhaler 160+4,5 ug/dawke inhalacyjng 12,0% 52,1%
Bufomix Easyhaler 160+4,5 ug/dawke inhalacyjng 11,5% 52,8%
DuoResp Spiromax 160+4,5 ug 3,1% 62,5%
AirFluSal Forspiro 250+50 pg 1,9% 63,9%
Asaris 250+50 (mcg + mcg)/dawke inhalacyjng 4,0% 61,5%
Comboterol 125+25 pg/dawke inhalacyjna 4,9% 58,5%
Salflumix Easyhaler 250+50 ug/dawke odmierzong 7,5% 52,8%
Salmex 250+50 (mcg + mcg)/dawke inhalacyjng 3,7% 61,9%
SERETIDE 125 125 mcg + 25 mcg 27,2% 9,1%
SERETIDE DYSK 250 250 mcg + 50 mcg 3,3% 62,3%
Symflusal 250+50 pg/dawke inhalacyjng 7.5% 52,8%

199.3
Fostex 200+6 pg/dawke 0,2% 65,7%
Bufomix Easyhaler 320+9 ug/dawke inhalacyjng 1,0% 64,8%
DuoResp Spiromax 320+9 pg 0,3% 65,6%
Symbicort Turbuhaler 320 mcg + 9 mcg / dawke inhal. 0,8% 65,0%
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Udziat pacjentow z Udziat pacjentow z
Parametr populacji docelowej  populacji docelowej
w wieku 12-17 lat w wieku 218 lat

AirFluSal Forspiro 500+50 pg 0,3% 65,6%
Asaris 500+50 (mcg + mcg)/dawke inhalacyjng 0,2% 65,8%
Comboterol 250+25 pg/dawke inhalacyjna 1,4% 64,1%
Salflumix Easyhaler 500+50 pg/dawke odmierzong 1,6% 63,7%
Salmex 500+50 (mcg + mcg)/dawke inhalacyjng 0,2% 65,8%

B.2. Prognoza sprzedazy preparatow dwusktadnikowych ICS/LABA w

populacji docelowej

Prognoze sprzedazy preparatow dwusktadnikowych ICS/LABA oparto na danych NFZ dotyczgcych
liczby sprzedanych opakowan poszczegdlnych preparatéw z tej grupy w okresie od kwietnia 2007 r.
do lipca 2020 r. (dane miesieczne) [23]. Kazdemu opakowaniu przypisano wielko$¢ dawki ICS,
$rednig dzienng dawke leku okreslong zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL produktu oraz liczbe
tych dawek znajdujgcg sie w opakowaniu preparatu, a nastepnie sprzedaz wyrazong liczbg
sprzedanych opakowan poszczegoélnych preparatéw ICS/LABA przeliczono na liczbe sprzedanych
dziennych dawek leku. Szczegotowe dane wykorzystane w tej czesci analizy przedstawiono w

zatgczonym pliku obliczeniowym na zakfadce ,Sprzedaz ICS_LABA”.

W pierwszej kolejnosci oszacowano sprzedaz analizowanych preparatéw przypadajgcg na populacje
docelowg analizy. W tym celu do liczby dziennych dawek poszczegdlnych preparatéw ICS/LABA
zrefundowanych w kolejnych miesigcach od kwietnia 2007 r. do marca 2020 r. zastosowano
oszacowane udziaty pacjentéw z populacji docelowej w wieku 12-17 lat i 218 lat w sprzedazy tych

preparatéw w latach 2017-2018. Przyjeto tym samym, Zze udzialy te sg state w czasie.

W kolejnym kroku do oszacowanych wartosci sprzedazy dopasowano trend, zaleznie od tego, ktéra
krzywa prezentowata lepsze dopasowanie do danych ocenione za pomocg wspotczynnika
determinacji R2. Ze wzgledu na znacznie nizsze warto$ci sprzedazy obserwowane w poczatkowym
okresie obserwacji w poréwnaniu z pozostatymi wartosciami sprzedazy, ktére moglyby zaburzyé
uzyskane dopasowania obliczenia przeprowadzono na danych co najmniej od 2010 roku. Nastepnie
dokonano prognozy sprzedazy preparatow ICS/LABA na kolejne miesigce od sierpnia 2020 roku do
grudnia 2023 roku dla kazdej dawki ICS i grupy wiekowej osobno. W tabeli ponizej zamieszczono

szczegoty dotyczagce zastosowanych krzywych.
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Tabela 45.
Najlepiej dopasowane linie trendu do analizowanych danych sprzedazowych
Grupa wiekowa Dawka Okres obserwacji Trend Wartosé R?
Niska 01.2010-08.2020 Logarytmiczny @ 0,611
12-17 lat Srednia 01.2010-08.2020 Wyktadniczy 0,615
Wysoka 01.2011-08.2020 Liniowy 0,659
Niska 01.2012-08.2020 Potegowy 0,530
Powyzej 18 lat Srednia 01.2011-08.2020 Logarytmiczny 0,820
Wysoka 01.2012-08.2020 Potegowy 2 0,732

a) Wybrano drugie w kolejnosci najlepsze dopasowanie, poniewaz najlepiej dopasowane krzywe dawaty niewiarygodne prognozy

Szczegoty zamieszczono na wykresach (Il - HEE) i v tabeli ponizej (Tabela 46).
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E

Tabela 46.
Oszacowana sprzedaz preparatow ICS/LABA u pacjentéw z populacji docelowej w latach 2010-2019 i prognoza na lata
2020-2022 [mIn sprzedanych dziennych dawek lekéw]

a) Warto$¢ nieuwzgledniona w prognozie

W ramach obliczen dla wariantéw analizy wrazliwosci, w ktérych testowano inne niz w analizie
podstawowej wielkosci dziennej dawki poszczegélnych preparatow ICS/LABA, zmianie ulegajg
oszacowania dotyczace sprzedazy preparatéw ICS/LABA u pacjentéw z populacji docelowej w latach
2010-2019 i prognoza tych wartosci na lata 2020-2023.

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 65



Analiza wptywu na budzet. Atectura® Breezhaler® w leczeniu astmy oskrzelowej

Szczegoly zamieszczono na wykresach (_ i _) i w tabelach ponizej (Tabela 47,
Tabela 48).

Tabela 47.
Oszacowana sprzedaz preparatow ICS/LABA u pacjentéw z populacji docelowej w latach 2010-2019 i prognoza na lata
2020-2022 [mIn sprzedanych dziennych dawek lekow] — wariant D1
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a) Warto$¢ nieuwzgledniona w prognozie

Tabela 48.
Oszacowana sprzedaz preparatow ICS/LABA u pacjentéw z populacji docelowej w latach 2010-2019 i prognoza na lata
2020-2022 [mIn sprzedanych dziennych dawek lekéw] — wariant D2

a) Warto$¢ nieuwzglgdniona w prognozie
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