
Wersja 2.0 

Kraków – listopad 2020 

  

ANALIZA RACJONALIZACYJNA 

ENERZAIR® BREEZHALER®  

W TERAPII ASTMY OSKRZELOWEJ 



Enerzair® Breezhaler® w terapii astmy oskrzelowej. Analiza racjonalizacyjna 

 HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 2 

HTA Consulting Spółka z Ograniczoną Odpowiedzialnością Spółka Komandytowa 

ul. Starowiślna 17/3 
31-038 Kraków 
Tel.: +48 (0) 12 421-88-32; 
Faks: +48 (0) 12 395-38-32 
www.hta.pl 

 

Projekt zakończono:  20 listopada 2020 roku 

W dniu 25 lutego 2021 roku analiza została uzupełniona zgodnie z pismem nr OT.4230.3.2021.2.KO 
dotyczącym minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy dołączone do wniosku 
refundacyjnego. 

 

 

 

Kierownik projektu:   

Autorzy: 

  opracowanie arkusza MS Excel, opracowanie tekstu analizy 

 

 

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analizę poddano wewnętrznej kontroli jakości 
w następujących obszarach: 

 

Kontrola obliczeń:    

Korekta językowa:    

Kontrola merytoryczna:   

 

 

Powielanie tego dokumentu w całości, w częściach jak również wykorzystywanie całości tekstu lub jego 
fragmentów wymaga zgody właściciela praw majątkowych oraz podania źródła. 

 

 

Analiza została sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie: 

Novartis Poland sp. z o.o. 

Marynarska 15 

02-674 Warszawa 

 

Zamawiającego reprezentowały Panie: 

    



Enerzair® Breezhaler® w terapii astmy oskrzelowej. Analiza racjonalizacyjna 

 HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 3 

Spis treści 

STRESZCZENIE ............................................................................................................... 4 

1. CEL ANALIZY ............................................................................................................ 5 

2. WYDATKI PŁATNIKA ZWIĄZANE Z REFUNDACJĄ PRODUKTU ENERZAIR® BREEZHALER® . 5 

3. OSZCZĘDNOŚCI PŁATNIKA POZWALAJĄCE NA POKRYCIE WYDATKÓW ZWIĄZANYCH 

Z REFUNDACJĄ PRODUKTU ENERZAIR® BREEZHALER® ............................................... 6 

4. PODSUMOWANIE ...................................................................................................... 7 

5. WNIOSKI .................................................................................................................. 7 

6. BIBLIOGRAFIA .......................................................................................................... 8 

7. SPIS ELEMENTÓW ..................................................................................................... 9 

8. ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLĘDU NA MINIMALNE WYMAGANIA 

MINISTERSTWA ZDROWIA ......................................................................................... 10 



Enerzair® Breezhaler® w terapii astmy oskrzelowej. Analiza racjonalizacyjna 

 HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 4 

Streszczenie   

 Cel 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków związanych z podjęciem 

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu Enerzair® Breezhaler® przeznaczonego do 

stosowania w podtrzymującym leczeniu astmy u dorosłych pacjentów, u których nie uzyskano odpowiedniej kontroli 

choroby w wyniku podtrzymującego leczenia skojarzonego długo działającym β2-mimetykiem (LABA, Long-acting 

β2 Agonist) i kortykosteroidem wziewnym (ICS, Inhaled Corticosteroids) podawanym w dużych dawkach, u których 

wystąpiło co najmniej jedno zaostrzenie astmy w poprzednim roku, finansowanego w ramach wykazu otwartego 

leków dostępnych w aptece na receptę. 

 Proponowane źródło oszczędności płatnika publicznego 

            

            

            

 Wyniki 

           

                     

            

                 

 Wnioski końcowe 
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1. Cel analizy 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków Narodowego Funduszu Zdrowia 

(NFZ) związanych z finansowaniem ze środków publicznych produktu Enerzair® Breezhaler® przeznaczonego do 

stosowania w podtrzymującym leczeniu astmy u dorosłych pacjentów, u których nie uzyskano odpowiedniej kontroli 

choroby w wyniku podtrzymującego leczenia skojarzonego długo działającym β2-mimetykiem (LABA, Long-acting 

β2 Agonist) i kortykosteroidem wziewnym (ICS, Inhaled Corticosteroids) podawanym w dużych dawkach, u których 

wystąpiło co najmniej jedno zaostrzenie astmy w poprzednim roku, finansowanego w ramach wykazu otwartego 

leków dostępnych w aptece na receptę. 

2. Wydatki płatnika związane z refundacją produktu 

Enerzair® Breezhaler® 

Cenę zbytu netto preparatu Enerzair® Breezhaler® uzyskano od Wnioskodawcy. Cenę urzędową oraz 

hurtową obliczono przy zastosowaniu stawki VAT w wysokości 8% i marży hurtowej w wysokości 5% 

(  ). 

    
     

        
  

 
  

 

     ł     

 

Łączne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) płatnika publicznego związane z finansowaniem 

produktu Enerzair® Breezhaler® zaprezentowano w poniższej tabeli. (  ) 

   
     

    

        

   ł   ł 
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3. Oszczędności płatnika pozwalające na pokrycie 

wydatków związanych z refundacją produktu Enerzair® 

Breezhaler® 

Zgodnie z ustawą wniosek powinien zawierać: „analizę racjonalizacyjną przedkładaną w przypadku gdy 

analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji; analiza ta powinna przedstawiać rozwiązania 

dotyczące refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, których wprowadzenie spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości 

odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet” [2]. 

Przedłożona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwiązań, dzięki którym zostaną uwolnione 

środki publiczne. 
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4. Podsumowanie 

Łączne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) płatnika publicznego związane z finansowaniem 

produktu Enerzair® Breezhaler® wyniosą około             . Mogą 

one zostać pokryte ze wskazanego źródła oszczędności       

   Oszacowane w analizie oszczędności dla płatnika   

         

Tabela 4.  
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej 

   

        

      ł 

         

         

            

 

5. Wnioski 

Dodatkowe wydatki płatnika publicznego związanie z refundacją produktu Enerzair® Breezhaler® mogą 

zostać pokryte w całości z oszczędności związanych z       
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8. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze względu na 

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia 

Tabela 5.   
Wskazanie spełnienia minimalnych wymagań Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy 
racjonalizacyjnej 

Wymaganie Rozdział Strona/Tabela 

§ 2. 

Informacje zawarte w analizach muszą być aktualne na dzień złożenia wniosku, co najmniej w zakresie skuteczności, 
bezpieczeństwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. 

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera: 

1. przedstawienie rozwiązań, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret 
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami 
dowodzącymi zasadności tych rozwiązań 

Rozdz. 3 str. 6 

1. zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano 
oszacowań (…) 

Dostępne w arkuszu Excel 

2. wyszczególnienie wszystkich założeń, na podstawie których 
dokonano oszacowań (…) 

Rozdz. 3 str. 6 

3. dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich 
kalkulacji, w wyn ku których uzyskano oszacowania (…) 

Załączono 

§ 7.2 

Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują tworzenie 
odrębnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza 
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów, o których mowa w art. 15 ust. 
3 pkt 1 i 3 ustawy. 

Nie dotyczy 

§ 7.3 

Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują kwalifikację 
refundowanych technologii do wspólnej grupy limitowej, analiza 
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, o których 
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o którym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 
ustawy. 

Nie dotyczy 

 


