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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkow

publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentéow z

niewystarczajgcg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (peitna nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. Budget Impact Analysis;
BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;
CI . .
Przedziat ufnosci
DD Dobowa dawka
ang. Inhaled Corticosteroids;
ICS : p
Kortykosteroidy wziewne
LABA ang. Long-acting beta2-agonists;
Dtugodziatajgcy agonisci receptora beta2 (beta2-mimetyki dtugodziatajgce)
ang. Long acting muscarinic antagonists;
LAMA S o
Dtugodziatajacy antagonisci receptora muskarynowego
ang. Lower Confidence Interval;
LCI . ) 8
Dolna granica przedziatu ufnosci
ang. Leukotriene Receptor Antagonists;
LTRA e .
Antagonisci receptora leukotrienowego
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa ptatnika
publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

medycznych ze srodkdw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

Perspektywa wspolna

Perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia

medyczne)
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
POCHP Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
ang. Short acting muscarinic antagonists;
SAMA 7 s o
Krotkodziatajacy antagonisci receptora muskarynowego
ang. Upper Confidence Interval;
UCI ; . . L
Gorna granica przedziatu ufnosci
XAN ang. Xanthines;

Ksantyny (metyloksantyny)
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu ztozonego Trimbow® (beklometazon/formoterol/glikopironium) w leczeniu podtrzymujgcym astmy u
dorostych pacjentdow z niewystarczajacg kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego

agonisty receptoréw beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome, populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wplywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

e  populacje stanowili dorosli chorzy na astme z niewystarczajgcg kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu
ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptorow beta-2 (ang. Long-acting betaZ-agonists, LABA) i $rednich dawek
kortykosteroidu wziewnego (ang. Inhaled Corticosteroids, 1CS) (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu ztozonego Trimbow® (beklometazon/formoterol/glikopironium),
zawierajgcego skiadniki nalezace do grup lekow: LABA (formoterol), ICS w Srednich dawkach (beklometazon) i
ditugodziatajgcych antagonistdw receptora muskarynowego (ang. Long acting muscarinic antagonist, LAMA) (1),

e w opracowaniu uwzgledniono stosowanie wnioskowanej technologii zamiast nastepujacych interwencji (C):

o  stosowanie produktu ztozonego LABA z ICS w $rednich dawkach, fgcznie z lekiem LAMA (schemat LABA/ICS w
$rednich dawkach + LAMA; leki LAMA nie refundowane w leczeniu astmy),

o stosowanie produktu ztozonego LABA z ICS w S$rednich dawkach, tgcznie z doustnym antagonista receptora
leukotrienowego (ang. Leukotriene Receptor Antagonist, LTRA), ktérego przedstawicielem dostepnym w Polsce jest
montelukast (schemat LABA/ICS w $rednich dawkach + LTRA; wszystkie sktadniki refundowane w leczeniu astmy),

o  stosowanie sktadnikéw wnioskowanej technologii w osobnych produktach (schemat LABA + ICS w Srednich dawkach
+ LAMA; leki LAMA nie refundowane w leczeniu astmy),

o stosowanie produktu ztozonego LABA z LAMA tacznie z ICS w $rednich dawkach (schemat LABA/LAMA + ICS w

$rednich dawkach; leki LABA/LAMA nie refundowane w leczeniu astmy).
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niewystarczajaca kontrolg objawéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajacego agonisty HT.

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

e W opracowaniu nie uwzgledniono réznic w efektach klinicznych poréwnywanych technologii (0),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we whniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych
wydatkdw na leczenie pacjentow z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacji

whnioskowanej technologii, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W opracowaniu uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w istniejgcej grupie limitowej (199.4, Wziewne leki beta-2-
adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i lekami antycholinergicznymi), w ktérej oceniany produkt
ztozony Trimbow® refundowany jest w leczeniu chorych na przewlekte obturacyjne choroby ptuc (POCHP) [37].

Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi z 30%
odpfatnoscig do wysokosci limitu finansowania. Uwzgledniono sugerowang ceng zbytu netto wnioskowanej technologii na

poziomie

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli $wiadczeniobiorcow oraz naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego

(podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczerh medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej
populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,,scenariusz
istniejacy”; brak finansowania Trimbow® ze $rodkéw publicznych w leczeniu astmy) oraz wysoko$¢ tych naktadow w sytuacji

finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych (,,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny, wariant ,minimalny” i wariant ,maksymalny”.
Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na liczebno$¢ populacji docelowej

zar6wno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Przeprowadzono wielokierunkowa ocene liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajgc dostepne dane epidemiologiczne oraz
dane sprzedazowe lekdw stosowanych w analizowanym wskazaniu. Majac na uwadze ograniczenia dostepnych danych
epidemiologicznych oraz fakt, iz nie wszyscy pacjenci podejmujg leczenie i stosujg analizowane interwencje, realng liczebno$¢
analizowanej populacji okreslono na podstawie danych sprzedazowych produktdéw ztozonych LABA z ICS w Srednich dawkach tj.
produktow, ktorych niepowodzenie leczenia wymagane jest przed zastosowaniem wnioskowanej technologii i ktorych stosowanie

u czesci pacjentéw nadal jest kontynuowane z dodatkowym lekiem po niepowodzeniu leczenia.

Na podstawie zaleznych od wieku chorego danych sprzedazowych dla lekdéw ztozonych LABA z ICS w $rednich dawkach z 2020
roku udostepnionych przez IQVIA, danych epidemiologicznych z Australii [65] oraz danych epidemiologicznych z wojewodztwa

Slaskiego [66] ustalono,

Ww. dane okreslono przy uwzglednieniu progowego wieku wystepowania astmy na poziomie 40 lat (tj. wiek, ponizej ktorego

wiecej niz 95% chorych stosujacych leki przeciwastmatyczne stanowig chorzy na astme — dokfadnie 97,7% wg danych z Australii
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[65]) oraz odsetka chorych na astme wsrod wszystkich leczonych pacjentdow (z astma i/lub POCHP) powyzej tego progu na

poziomie 33,4%, zgodnie z wynikami badania dorostych pacjentdw leczonych w latach 2006 — 2010 w wojewddztwie $lgskim [65].

Wyniki przedstawionych powyzej obliczen zgodne s3 z:

e danymi NFZ [48], wskazujacymi na odsetek pacjentdéw z potwierdzong astma wsrdd dorostych pacjentéw stosujgcych leki

budezonidu wynosit w granicach od 46,5% do 66,2% (ogétem 49,9% wszystkich pacjentdéw stosujgcych budezonid w 2017
roku).

W ramach analizy podstawowej odsetek pacjentdw z brakiem kontroli astmy w trakcie stosowania produktéw ztozonych LABA/ICS

w érednich dawkach okreslono na poziomie: _ zgodnie z wynikami badan [59], [60], [68] (dla
wystepowania powyzej jednego zaostrzenia, hospitalizacji z powodu astmy lub wizyty na pogotowiu z powodu astmy). Dane te
zgodne 52 2 wynikami anaizy kopresioyocs [

Ustalono, ze liczebnos¢ catkowita™ pacjentow z brakiem kontroli astmy po leczeniu produktem ztozonym LABA z ICS w $rednich

cankach wyros: [

Ww. liczebno$¢ catkowita przektada sie na $rednioroczna$ liczbe pacjentdw stosujacych analizowane opcje terapeutyczne na

poioric:

Z ww. populacji chorych tylko niektorzy pacjenci bedg mogli przekwalifikowac sie na stosowanie wnioskowanej technologii w
przypadku jej refundacji. Jako interwencje zastepowane przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji (komparatory)
rozwazono wszystkie interwencje, ktére stosowane sg w analizowanym wskazaniu wg ekspertéw klinicznych (na podstawie
odpowiedzi ekspertdw na pytania 2 i 3 z ankiet [88]) oraz takie, ktére s zalecane w wytycznych klinicznych [40]. Przy identyfikacji
komparatoréw uwzgledniono aspekty kliniczne i kosztowe (w tym zmiane wysokosci doptaty pacjentow po zmianie leczenia na
refundowany produkt Trimbow®). Uwzgledniono jako komparatory schematy: LABA/ICS w $rednich dawkach+ LAMA, LABA/ICS

w $rednich dawkach+ LTRA, LABA + LAMA + ICS w Srednich dawkach, LABA/LAMA + ICS w $rednich dawkach, tj.:
e  schematy zawierajgce grupy substancji czynnych jak we wnioskowanej technologii (LABA, LAMA i ICS w $rednich dawkach
w réznych produktach ztozonych lub jednosktadnikowych) oraz w petni refundowany w Polsce schemat LABA/ICS w $rednich

cavkach+ LT, [
_ oraz ktdrego stosowanie jest zgodne z licznymi wytycznymi praktyki klinicznej [40];

e schematy cechujace sie kosztem DD z perspektywy NFZ w zakresie od najnizszego do najwyzszego wsrdd wszystkich
schematéw stosowanych w analizowanym wskazaniu wg ekspertéw (tj. wérdéd pominietych schematéw nie ma schematu

majgcego nizszy lub wyzszy koszt z perspektywy NFZ wzgledem uwzglednionych schematow);

" Liczebno$¢ catkowita oznacza liczbe pacjentéw w danym roku spetniajacych kryteria wigczenia do analizowanej populacji przynajmniej przez 1
dzien, tj. pacjentéw stosujacych analizowane interwencje przynajmniej przez 1 dzien w roku

¥ Zakres uwzgledniajacy skrajne wartosci wszystkich parametréw oceny liczebnosci populacji docelowej wyselekcjonowane pod katem minimalizacji
i maksymalizacji docelowej liczebnosci populacji chorych

§ Srednia liczba pacjentéw, ktdra leczona jest w danym momencie w roku; liczebno$é odpowiada liczbie standardowych pacjentéw stosujgcych
analizowane interwencje przez caty rok




Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkow

Cen!

: H

publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentdow z
niewystarczajgcg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

e wszystkie schematy, ktorych zastgpienie przez Trimbow® bedzie korzystne finansowo dla pacjenta (obnizy wysoko$¢ doptaty
pacjentéw do leczenia o $rednig kwote w miesigcu _zastapienie przez Trimbow® pozostatych
schematow wigzatoby sie ze wzrostem doptaty pacjenta do leczenia przeciwastmatycznego);

e  schematy, ktorych sktadowe majg najsilniej wzrastajace udziaty w rynku przeciwastmatycznym w Polsce w ostatnich latach

_[48]), w tym sktadowe majace najwyzsza sprzedaz w Polsce wérdd lekdw
)

Liczebno$¢ catkowita populacji pacjentéw stosujacych interwencje, na wykorzystanie ktérych wptyw bedzie miata zmiana statusu

refundacyjnego wnioskowanej technologii zostata okreslona na poziomie: _w roku 1 oraz
_ Liczebnos$¢ ta przektada sie na $rednioroczng liczbe pacjentdw na poziomie:
I > ¢ o= I - <o 6o 23 paerion

ktdrzy mogg stosowac wnioskowang technologie w leczeniu POCHP (éredniorocznie_ pacjentow) [83].

Odsetek wykorzystania aktualnie stosowanych interwencji w analizowanym wskazaniu okreslono na podstawie: wynikéw analizy
kopreskrypcji grup lekéw z produktem ztozonym LABA/ICS w S$rednich dawkach wsrdd pacjentow w wieku do 40 lat (>95%
chorych na astme) [90] oraz opinii ekspertow klinicznych (por. rozdziat 12.1 Analizy ekonomicznej [91], arkusz ,Ankiety” modelu

i ankiety wypetnione przez ekspertéw [88]).

Okreslono, Zze docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji w leczeniu pacjentdéw z astmg
wyniesie:

e okolo _w roku 2 wg prognozy Wnioskodawcy;

. _ w roku 2 wg analizy wykorzystania wnioskowanej technologii w leczeniu pacjentéw z POCHP.

W analizie podstawowej wybrano prognoze wskazujacg na $redni stopien wykorzystania dostepnych wariantoéw _
Zaobserwowano, ze udziat wykorzystania wnioskowanej technologii wérdd pacjentdw z astmg bedzie nizszy niz wérdd pacjentéw
z POCHP, poniewaz w przypadku astmy stosowanie kombinacji sktadnikow wnioskowanej technologii (LABA, ICS w $rednich
dawkach z LAMA) jest mniej powszechne wsérdd pacjentéw z astmg ze wzgledu na brak refundacji lekéw LAMA i lekdw LABA/LAMA

w leczeniu astmy [37].

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkdw z budzetu pfatnika publicznego wykorzystano zatozenia i

wartosci parametrow wejsciowych modelu decyzyjnego szczegétowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [91].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
srodkoéw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

WYNIKI I WNIOSKI

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze $rodkow
publicznych produktu ztozonego Trimbow® (beklometazon/formoterol/glikopironium) w leczeniu podtrzymujagcym astmy u
dorostych pacjentdw z niewystarczajacg kontrolg objawéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego
agonisty receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego bedzie zwigzane z niewielkim wzrostem wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie Swiadczen gwarantowanych wsérdd pacjentéw z analizowanej

populacji oraz ze zmniejszeniem tgcznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcdw.




. Centl
Streszczenie

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze sumaryczna kwota refundacji NFZ za opakowania produktu Trimbow®

stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniesie (tylko koszt wnioskowanego leku):

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowaniu wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych towarzyszyé beda
oszczednosci z perspektywy wspdlnej (tj. obnizenie tgcznych wydatkédw z budzetu platnika publicznego i portfeli
$wiadczeniobiorcdw) na poziomie:

Wykazano, ze w przypadku refundacji wnioskowanej technologii wsrdd pacjentdw z analizowanej populacji wydatki z budzetu
ptatnika publicznego ulegng zwiekszeniu o:

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.

Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany: kategorii odptatnosci $wiadczeniobiorcy za oceniany lek
ztozony (4. uwzglednienie odpfatnosci ryczattowej), statusu refundacyjnego lekdw LAMA stosowanych w astmie (w przypadku
uwzglednienia refundacji LAMA w astmie dodatkowe naktady finansowe NFZ zwigzane z refundacjg wnioskowanej technologii
ulegajg istotnemu obnizeniu) oraz estymatora kosztu lekdw z Wykazu (w przypadku uwzglednienia tylko minimalnego lub
maksymalnego kosztu lekéw skiadajgcych sie na opcjonalne interwencje zaobserwowano odpowiednio zwiekszenie lub
zmniejszenie dodatkowych naktadéw finansowych NFZ zwigzanych z refundacjg wnioskowanej technologii).

Okreslone w ramach analizy wrazliwo$ci maksymalne koszty dodatkowe z perspektywy NFZ zwigzane z refundacjg wnioskowanej
technologii nie przekraczaty:




Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentdow z

niewystarczajgcg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnegci

Okreslone powyzej maksymalne dodatkowe koszty ptatnika publicznego nie przekraczajg - catkowitego budzetu na
refundacje (na podstawie wielkosci budzetu za 2020 rok) oraz- prognozowanej wielkosci niewykorzystanego budzetu na
refundacje w 2020 roku. Tym samym uznano, ze refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu nie bedzie

wigzata sie z istotnym wptywem na budzet ptatnika publicznego.

Okreslono réwniez, ze refundacja wnioskowanej technologii w leczeniu pacjentéw z astmg spowoduje zmniejszenie wysokosci

doptaty do leczenia przeciwastmatycznego wsrdd pacjentdéw zmieniajgcych leczenie w wyniku zmiany statusu refundacyjnego

Trimbow® na poziomie érednio-miesiecznie (od_ w wariantach skrajnych).

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodnos$¢ dostepnych schematow
leczenia przeciwastmatycznego stosowanych wsérdd pacjentdw z analizowanej populacji, co pozwoli na lepsze dostosowanie
rodzaju leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentéw z analizowanej populacji i moze poprawi¢ ich wyniki zdrowotne.

Co wiecej, pozwoli zmniejszy¢ koszty doptat do lekow wsrdd $wiadczeniobiorcow aktualnie stosujgcych leki LAMA lub leki
LABA/LAMA w leczeniu astmy. W dtugoterminowej perspektywie, stosowanie produktu ztozonego, cechujacego sie mniejszym
obcigzeniem $wiadczeniobiorcow zwigzanym z przestrzeganiem zalecanego schematu dawkowania moze przetozy¢ sie na wzrost

wskaznikow compliance i co z tym zwigzane — na docelowg poprawe kontroli astmy.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia Cen

2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet H

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji dotyczacej finansowania
ze $rodkéw publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® (produkt ztozony beklometazon,
formoterol i glikopironium) w leczeniu podtrzymujgcym astmy u dorostych pacjentéw z niewystarczajaca
kontrolg objawéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty

receptordw beta-2 i srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,
comparison, outcome, populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili dorosli chorzy na astme z niewystarczajgcg kontrolg objawdéw choroby po
zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 (ang. Long-
acting beta2-agonists, LABA) i $rednich dawek kortykosteroidu wziewnego (ang. Inhaled
Corticosteroids, 1CS) (P),

e wnioskowang technologie stanowito  stosowanie  produktu  zlozonego  Trimbow®
(beklometazon/formoterol/glikopironium), zawierajgcego skiadniki nalezace do grup lekow: LABA
(formoterol), ICS w $rednich dawkach(beklometazon) i dtugodziatajgcych antagonistéw receptora
muskarynowego (ang. Long acting muscarinic antagonist, LAMA) (1),

e w opracowaniu uwzgledniono stosowanie wnioskowanej technologii zamiast nastepujgcych
interwencji (C):

o stosowanie produktu ztozonego LABA z ICS w $rednich dawkach tgcznie z lekiem LAMA
(schemat LABA/ICS w $rednich dawkach + LAMA; leki LAMA nie refundowane w leczeniu
astmy),

o stosowanie produktu ztozonego LABA z ICS w érednich dawkach tgcznie z doustnym
antagonistg receptora leukotrienowego (ang. Leukotriene Receptor Antagonist, LTRA),
ktérego przedstawicielem dostepnym w Polsce jest montelukast (schemat LABA/ICS w
$rednich dawkach + LTRA; wszystkie sktadniki refundowane w leczeniu astmy),

o stosowanie sktadnikow wnioskowanej technologii w osobnych produktach (schemat LABA +

ICS w $rednich dawkach + LAMA; leki LAMA nie refundowane w leczeniu astmy),
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentdw z / Cent
niewystarczajgcg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty HTi

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

o stosowanie produktu ztozonego LABA z LAMA tacznie z ICS w $rednich dawkach (schemat
LABA/LAMA + ICS w $rednich dawkach; leki LABA/LAMA nie refundowane w leczeniu astmy).

e W opracowaniu nie uwzgledniono rdznic w efektach klinicznych poréwnywanych technologii (O),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktorej mowa
w 86 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkdw na leczenie pacjentdéw z analizowanej
populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacji wnioskowanej technologii, zgodnie
Z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet H

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli $Swiadczeniobiorcdw oraz naktady finansowe z
perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych)
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan
majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status guo, ,scenariusz istniejgcy”;
brak finansowania Trimbow® ze Ssrodkéw publicznych w leczeniu astmy) oraz wysokosc¢ tych naktadow
w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por.
rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji ceny
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymainy.

Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na
liczebno$¢ populacji docelowej i zuzycie zasobow medycznych zaréwno w ramach scenariusza

istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].

Przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow, w ramach niniejszej
analizy wplywu na budzet wykorzystano warto$ci parametréw i zatozenia modelu decyzyjnego,

szczegOtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [91].

W niniejszej analizie wykorzystano ogolnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze Srodkdéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Chiesi Poland Sp. z 0.0. wnioskuje o objecie refundacjg leku Trimbow® w ramach czesci Al
Wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie

zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreSlonym stanem klinicznym”)
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receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

umozliwiajgce stosowanie wnioskowanej technologii w leczeniu dorostych pacjentéw z niewystarczajaca

kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z LABA i ICS w Srednich dawkach [40].

W opracowaniu uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w istniejacej grupie limitowej (199.4,
Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i lekami
antycholinergicznymi), w ktdérej oceniany produkt ztozony Trimbow® refundowany jest w leczeniu

chorych na przewlekte obturacyjne choroby ptuc (POCHP) [37].

Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana
pacjentowi z 30% odptatnoscig do wysokosci limitu finansowania. Wnioskowana terapia wymaga
stosowania przez okres dtuzszy niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace w 2021
roku (5% z 2 800 PLN, tj. 140 PLN vs 30-dniowy koszt dla pacjenta wynoszacy 60,79 PLN; por. obliczenia

w arkuszu ,Obliczenia AE” modelu).
Uwzgledniono sugerowang ceng zbytu netto wnioskowanej technologii na poziomie _

Majac na uwadze obecnos¢ leku Trimbow® stosowanego w leczeniu POCHP w czeSci D Wykazu

refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (,Leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
przystugujgce $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 1398,
z pézn. zm.)") w opracowaniu przyjeto wpisanie do czesci D powyzszego Wykazu tego leku stosowanego
rowniez w leczeniu astmy. Obecnos¢ leku Trimbow® w czesci D Wykazu oznacza bezptatne wydawanie

pacjentom w wieku 75 lat i starszych.

Whioskowang technologie stanowito stosowanie produktu ztozonego Trimbow®
(beklometazon/formoterol/glikopironium) w leczeniu podtrzymujgcym astmy u dorostych pacjentéw z
niewystarczajgcg kontrolg objawéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego

agonisty receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

Dawkowanie wnioskowanej technologii uwzglednia dwie inhalacje podawane dwa razy na dobe. Kazda
inhalacja (dostarczona dawka) zawiera 87 mikrogramoéw beklometazonu dipropionianu, 5 mikrograméw

formoterolu fumaranu dwuwodnego i 9 mikrogramdw glikopironium (w postaci 11 mikrogramow




2.1. Oceniana technologia i sposéb jej finansowania

glikopironiowego bromku) [40]. Jedno opakowanie wnioskowanej technologii (180 dawek, 87+5+11
Hg/dawke) uwzglednia wiec 45 DD. Uwzglednione dawkowanie odpowiada zdefiniowanej dawce
dobowej wg wytycznych WHO [33] oraz dawce uwzglednionej przy kalkulacji limitu w grupie limitowej
»199.4, Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i
lekami antycholinergicznymi”, w ktérej wnioskowana technologia obecnie jest refundowana w leczeniu

pacjentéw z POCHP.

W opracowaniu uwzgledniono mozliwos¢ stosowania wnioskowanej technologii niezgodnie z zalecanym
schematem dawkowania (tj. przy uwzglednieniu pominiecia dawki leku lub zakonczenia jego podawania
niezgodnie z zaleceniami lekarza). W tym celu okres$lono $rednig liczbe dawek dobowych lekéw

przeciwastmatycznych stosowanych przez pacjentow z astmg w ciggu roku.

Na podstawie analizy danych NFZ dotyczacej pacjentdw z potwierdzong diagnozg astmy [48] okreslono,
ze standardowy pacjent stosuje Srednio 73,2 DD budezonidu w 2017 roku (zakres: 39,6 do 106,7).
Powyzszg wartos¢ przypisano pacjentom z analizowanej populacji. Niemniej jednak na uwage zastuguje
fakt, iz parametr nie ma wptywu na wnioski z niniejszej analizy, pozwala jedynie wyrazi¢ wielko$¢ rynku
sprzedazy analizowanych lekéw pod postacig liczebnosci catkowitej populacji pacjentéw korzystajgcych
z analizowanych lekdw. Parametr ten uwzglednia wptyw compliancei persistance.

Co wiecej, wskaznik ten przypisano wszystkim schematom terapeutycznym uwzglednionym w
opracowaniu (por. rozdziat 2.4.) — w analizie nie uwzgledniono wyzszego wskaznika compliance w
przypadku stosowania wnioskowanej technologii ze wzgledu na brak bezposrednich dowoddéw
naukowych potwierdzajgcych ten aspekt oraz ze wzgledu na krétki horyzont czasowy (prawdopodobnie
roznice we wskazniku compliance wynikajace z przyjmowania jednego produktu ztozonego w miejsce
dwdch lub trzech osobnych lekdw manifestowac sie bedg w dtuzszych okresach obserwacji). Roznice w
tym wskazniku réwniez zwigzane bylyby z réznicg w skutecznosci porownywanych interwencji — w chwili
obecnej nie sg dostepne wiarygodne zrodta informacji pozwalajgce ilosciowo skorelowac odsetek
przyjetych dawek wérdd dawek zalecanych z wynikami zdrowotnymi pacjentdw z analizowanej populacii
[41], [91].

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].
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receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Trimbow® w ramach czeSci A1 Wykazu refundowanych lekdw, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (por. rozdziat 2.1.).
Proponowany sposob refundacji uwzglednia wspotptacenie $wiadczeniobiorcy na poziomie 30%
wysokosci limitu finansowania z ewentualng doptatg ponad limit [30].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z
perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) oraz perspektywy wspoélnej ptatnika publicznego i

Swiadczeniobiorcow.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co najmniej w ciggu
pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych

[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu Trimbow® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej decyzji
Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii w leczeniu pacjentdw z astmg)

— przyjeto, ze bedzie to 2022 rok.

Ustalono, ze ze wzgledu na charakter wnioskowanej technologii (refundowanych jest wiele opcji
terapeutycznych w analizowanym wskazaniu) moment stabilizacji analizowanego rynku powinien
wystgpi¢ szybko i na tej podstawie przyjeto, ze bedzie to okres pierwszych 2 lat obowigzywania
pozytywnej decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia (tj. dwa petne lata po roku wpisania wnioskowanej

technologii do Wykazu).

Zasadno$¢ co najmniej 2-letniego okresu potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o

refundacji [30] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
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urzedowej ceny dla produktu Trimbow®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie obowigzywac

przez 2 lata od decyzji Ministra Zdrowia.

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet refundacji ceny Trimbow® w analizowanym wskazaniu
przeprowadzono symulacje wysokosci nakfadéw finansowych z jednorocznego budzetu piatnika
publicznego i wydatkéw Swiadczeniobiorcow. Przeprowadzono rowniez ocene konsekwencji finansowych
dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,nowy
scenariusz” vs ,scenariusz istniejacy”) w okresie 2 pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji

Ministra Zdrowia (lata 2022 — 2023), przy corocznej ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli $wiadczeniobiorcéw oraz naktady finansowe z
perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych)
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan
majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,,scenariusz istniejgcy”;
brak finansowania produktu Trimbow® ze $rodkéw publicznych w leczeniu pacjentéw z astmg) oraz
wysoko$¢ tych naktadow w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych

(,nowy scenariusz”).

W chwili obecnej (marzec 2021 roku) pacjent z analizowanej populacji (tj. z brakiem kontroli astmy po
zastosowaniu produktu ztozonego LABA/ICS w Srednich dawkach) ma mozliwo$¢ stosowania wielu
opcjonalnych technologii.

W ramach scenariusza istniejgcego uwzgledniono wiec wszystkie interwencje, ktore zdaniem ekspertow
klinicznych (por. rozdziat 12.1 Analizy ekonomicznej [91], arkusz ,Ankiety” modelu i ankiety wypetnione
przez ekspertdw [88]) stosowane sg wsrdd pacjentdow z analizowanej populacji.

Niemniej jednak opierajac sie na wytycznych klinicznych, analizie poziomu wysokosci doptaty pacjentéw
do leczenia przeciwastmatycznego oraz opinii ekspertéow klinicznych, w opracowaniu zatozono, ze nie
wszystkie interwencje stosowane w analizowanym wskazaniu bedg zastepowane przez wnioskowang
technologie w przypadku jej refundacji [40], [91]. Przyktadowo, pominieto cze$¢ populacji pacjentow,
u ktorych w chwili obecnej standardowe postepowanie w analizowanym wskazaniu polega na
zwiekszeniu dawki ICS w przypadku wykazania braku kontroli astmy po leczeniu produktem ztozonym
LABA/ICS w srednich dawkach; pominieto réwniez interwencje, ktoérych stosowanie wigze sie z istotnie

nizszym kosztem dla pacjenta niz stosowanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkow
publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentéow z ‘c Ce
niewystarczajgcg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty H

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

Interwencje stosowane w analizowanym wskazaniu, wraz z aspektami dotyczacymi wyboru
komparatoréw dla wnioskowanej technologii (tj. interwencji zastepowanych przez wnioskowang
technologie w przypadku jej refundacji) przedstawiono ponizej.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w
leczeniu podtrzymujacym astmy u pacjentdw z niewystarczajacq kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-

2 i $rednich dawek kortykosteroidu wziewnego.
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Jako komparatory uwzgledniono schematy: LABA/ICS w $rednich dawkach+ LAMA, LABA/ICS w Srednich
dawkach+ LTRA, LABA + LAMA + ICS w $rednich dawkach, LABA/LAMA + ICS w Srednich dawkach, tj.:

e schematy zawierajgce grupy substancji czynnych jak we wnioskowanej technologii (LABA, LAMA i
ICS w $rednich dawkach w roznych produktach ztozonych lub jednosktadnikowych) oraz w petni
refundowany w Polsce schemat LABA/ICS w $rednich dawkach+ LTRA,

oraz schemat ktdrego stosowanie jest zgodne z licznymi wytycznymi praktyki klinicznej [40];

e schematy cechujgce sie kosztem DD z perspektywy NFZ w zakresie od najmniejszego do
najwyzszego wsrod wszystkich schematéw stosowanych w analizowanym wskazaniu wg ekspertow
(tj. wsérdd pominietych schematdw nie ma schematu majacego nizszy lub wyzszy koszt z
perspektywy NFZ wzgledem uwzglednionych schematdw);

e wszystkie schematy, ktorych zastgpienie przez Trimbow® bedzie korzystne finansowo dla pacjenta
(obnizy wysokos¢ doptaty pacjentéw do leczenia o Srednig kwote w miesigcu w zakresie

-zastapienie pominietych schematéw wigzatoby sie ze wzrostem doptaty pacjenta do
leczenia przeciwastmatycznego);

Szczegoty na temat wyboru komparatordw zamieszczono w Analizie problemu decyzyjnego [40];
podsumowanie aspektow zwigzanych z wyborem komparatoréw przedstawiono rowniez w Analizie
ekonomicznej [91]. W ramach nowego scenariusza zatozono objecie refundacjg leku Trimbow® oraz
przejecie przez wnioskowang technologie czesci rynku sprzedazy ww. interwencji.

Przy uwzglednieniu stopnia przekwalifikowania sie pacjentdow na stosowanie wnioskowanej technologii
uwzgledniono: aktualne wykorzystanie zastepowanej interwencji w rynku sprzedazy (w ujeciu DD) oraz

aspekty kliniczne i kosztowe. W ramach oceny aspektéw klinicznych i kosztowych uwzgledniono wiekszy
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stopien przejmowania interwencji, na ktére sktadajg sie leki z grup lekowych sktadnikéw wnioskowanej
technologii (tj. wiekszy udziat interwencji uwzgledniajgcych LABA, LAMA i ICS w Srednich dawkach niz
schematu LABA/ICS w S$rednich dawkach+ LTRA) i ktore bedg zwigzane z wyzszymi oszczednosciami
dla pacjentow.

Wprowadzono wage numeryczng od 1 do 9. Uznano, ze im nizsza waga tym zmiana terapii ze wzgledu
na roznice w koszcie dla pacjenta oraz aspekty kliniczne jest nizsza. Waga réowna ,,9” oznacza, ze pod
wzgledem ceny i aspektow klinicznych dana interwencja ma 9-krotnie nizszy udziat w przejmowanym
rynku niz interwencja z waga ,1”. Przyjeto, ze waga ta stanowi do 50% udziatu w decyzji dotyczacej
odsetka pacjentéw zmieniajgcych terapie. Drugim aspektem branym pod uwage byt udziat w rynku
danej interwencji. Schematowi LABA/ICS w $rednich dawkach+ LTRA przypisano najnizszg wage
poniewaz schemat ten nie uwzglednia grup lekdw wszystkich sktadnikéw wnioskowanej technologii oraz
zastgpienie tego schematu przez refundowany Trimbow® wigze sie z najnizszymi oszczednosciami dla
pacjenta _ w przypadku pozostatych komparatoréw). Obliczenia udziatu w
przejmowanym rynku w wariancie prawdopodobnym analizy podstawowej przedstawiono ponizej.

Szczegoty w arkuszu ,Obliczenia BIA” modelu.
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Dawkowanie lekéw okreslono na podstawie zdefiniowanych dobowych dawek wg WHO [33] oraz
zawartosci substancji czynnych w ocenianych produkcie ztozonym. Takie podejscie pozwolito na
uwzglednienie dawkowania analizowanych schematéw odpowiadajgcego wysokosci  dawki
przyjmowanych substancji czynnych w ocenianym produkcie ztozonym, przy rownoczesnym zachowaniu
zaleznosci dobowych dawek lekéw wykorzystywanych przy ocenie limitu finansowania grup limitowych
uwzglednionych lekdw. Szczegétowe informacje przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia AE” modelu
dofaczonego do opracowania.

Przy ocenie liczebnosci catkowitej populacji pacjentdw stosujgcych poszczegdlne interwencje
uwzgledniono takie same zuzycie leku przez pacjenta w roku jak dla wnioskowanej technologii (por.
rozdziat 2.1.).

Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy (status quo) Nowy scenariusz
LABA/ICS w srednich dawkach + LABA/ICS w s$rednich dawkach +
LAMA LAMA
LABA/ICS w $rednich dawkach + SAMA LABA/ICS w $rednich dawkach + SAMA
LABA/ICS w srednich dawkach + LABA/ICS w s$rednich dawkach +
LTRA LTRA
LABA/ICS w $rednich dawkach + XAN LABA/ICS w $rednich dawkach + XAN
. LABA + ICS w wysokich dawkach LABA + ICS w wysokich dawkach
Schematy leczenia astmy LABA/ICS w wysokich dawkach LABA/ICS w wysokich dawkach
LABA + LAMA + ICS w srednich LABA + LAMA + ICS w srednich
dawkach dawkach
LABA/LAMA + ICS w $rednich LABA/LAMA + ICS w $rednich
dawkach dawkach
LABA/ICS w wysokich dawkach + XAN LABA/ICS w wysokich dawkach + XAN
Nierefundowany Trimbow® (0%) Refundowany Trimbow®
Stosowanie wnioskowanej . .
technologii Nie (brak refundacji) Tak
Inne réznice Brak

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e liczebnos¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister whasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status quo),

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
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technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,nowy scenariusz”),

e 0szacowanie roznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],

e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i roznice w ich wartosciach
dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako ,minimalny”
i ,maksymalny”).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez probe oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3

rozporzadzenia [3].

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULAC]II

Zarejestrowane wskazania do stosowania wnioskowanej technologii obejmuja:

¢ leczenie podtrzymujgce u pacjentdw dorostych z umiarkowang lub ciezkg przewlekta obturacyjng
chorobg ptuc (POCHP), u ktdrych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas
jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i diugo dziatajgcego agonisty receptorow
beta-2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajgcego agonisty receptoréow beta-2 i dtugo
dziatajgcego antagonisty receptoréw muskarynowych (wptyw na kontrole objawow i zapobieganie
zaostrzeniom),

e leczenie podtrzymujgce astmy u pacjentdow z niewystarczajgcg kontrolg objawéw choroby po
zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 i Srednich
dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktorych wystgpito jedno lub wiecej zaostrzen astmy w ciggu
poprzedniego roku [40].

Dodatkowo Charakterystyka produktu leczniczego wskazuje, ze wsrdd pacjentdw z astmg ,,nie okreslono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego  Trimbow

u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Dane nie sg dostepne” [40].
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2.5. Charakterystyka i liczebnos$¢ analizowanej populagji _H

W chwili obecnej (marzec 2021) stosowanie wnioskowanej technologii jest refundowane wsrod
pacjentow z POCHP. Niniejszy problem decyzyjny dotyczy drugiego wskazania z zawezeniem dodatkowo
do pacjentéw dorostych (Charakterystyka produktu leczniczego nie zaweza wskazania do pacjentow
dorostych).

Poniewaz w analizie pominieto réznice w efektach klinicznych interwencji [91], nie uwzgledniono

dokfadnych charakterystyk pacjentéw z analizowanej populacji.

Majagc na uwadze, iz wiekszoS¢ lekéw z analizowanego rynku udostepniana jest bezptatnie
$wiadczeniobiorcom w wieku 75 lat i starszym, w ramach analizy uwzgledniono odsetek takich
pacjentéw.

Odsetek $wiadczeniobiorcow w wieku 75 lat i starszych okreslono na podstawie wynikéw analizy NFZ
dotyczacych stosowania lekéw budezonidu wsrdd pacjentdw z potwierdzong diagnozg astmy na
podstawie analizy $wiadczen szpitalnych i ambulatoryjnych (rozdziat 2.7.2 [48]).

Odsetek pacjentow z astmg w wieku 70 lat i starszych (brak danych dla grupy pacjentow w wieku 75+
lat) okreslono na poziomie 12,5% [48].

Wartos$¢ tego parametru zostata réwniez potwierdzona w oparciu o informacje z portalu NFZ Statystyki
[64] (12,9% Swiadczeniobiorcow w wieku 75 lat i starszych stosowato leki LABA/ICS w $rednich dawkach
w IV kwartale 2018 roku; por. informacje w arkuszu ,Obliczenia AE” modelu) oraz wyniki badania w

Australii (14,6% pacjentéw leczonych z powodu astmy byto w wieku 75+ lat) [65].

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentow — obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentow kazdego roku horyzontu czasowego analizy. Nie poddawano obserwacji kazdego
pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu

analizy.

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we Wniosku kazdego
roku (liczbe pacjentow, ktdrzy mogg stosowac wnioskowang technologie lub opcjonalne technologie) i
nastepnie okreslono wydatki z budzetu ptatnika publicznego i wydatki z portfeli Swiadczeniobiorcéw przy

uwzglednieniu danych wejsciowych i zatozen modelu Analizy ekonomicznej [91].

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACII

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajgc dostepne dane
epidemiologiczne oraz dane sprzedazowe lekéw stosowanych w analizowanym wskazaniu. Majac na
uwadze ograniczenia dostepnych danych epidemiologicznych oraz fakt, iz nie wszyscy pacjenci

podejmujg leczenie i stosujg analizowane interwencje, realng liczebnoS¢ analizowanej populacji
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okreslono na podstawie danych sprzedazowych produktdw ztozonych LABA z ICS w Srednich dawkach
tj. produktow, ktorych niepowodzenie leczenia wymagane jest przed zastosowaniem wnioskowanej
technologii i ktdrych stosowanie u cze$ci pacjentéow nadal jest kontynuowane z dodatkowym lekiem po

niepowodzeniu leczenia.

Uwzgledniono nastepujagce zrédta danych:
e dane sprzedazowe NFZ dla lekéw ztozonych LABA/ICS w $rednich dawkach z uchwat Rady NFZ za
IT i IV kwartat roku, z lat 2014-2020 [36], [71]-[81] w celu okres$lenia wejsciowej wielkosci rynku;

e informacji na temat odsetka pacjentdow z astma wsrod wszystkich dorostych pacjentdw z astma

i/lub POCHP w Polsce (dane z badania [66] dotyczgce chorych hospitalizowanych z przyczyny astmy
lub POCHP w latach 20016 — 2010 w wojewddztwie $laskim) w celu okreélenia struktury rynku
sprzedazy lekéw ztozonych LABA/ICS w $rednich dawkach w zaleznosci od wieku pacjenta oraz
rozpoznania (astma lub POCHP);

e informacji na temat odsetka chorych na astme wsrdd wszystkich chorych na astme i/lub POCHP w
danej grupie wieku poddawanych leczeniu w prowincji Australii [65] w celu okreslenia struktury
rynku sprzedazy lekdw ztozonych LABA/ICS w $rednich dawkach w zalezno$ci od wieku pacjenta
oraz rozpoznania (astma lub POCHP);

e informacji na temat odsetka chorych na astme wsrdd wszystkich dorostych chorych na astme i/lub
POCHP w Holandii [42] (definicja astmy: astma lub POCHP postulowana przez pacjenta oraz liczba
paczko-lat stosowania papierosow <10) w celu okreslenia struktury rynku sprzedazy lekéw
ztozonych LABA/ICS w $rednich dawkach w zaleznosci od wieku pacjenta oraz rozpoznania (astma
lub POCHP);

e informacji NFZ na temat Sredniego wykorzystania lekow przeciwastmatycznych (na przyktadzie
lekéw budezonidu) w roku wsérdd pacjentdéw z rozpoznaniem astmy wpisywanym przy realizacji
$wiadczen szpitalnych [48] (73,2 DD w 2017 roku; zakres: 39,6 do 106,7; por. arkusz ,Obliczenia
BIA™) w celu okreslenia liczebnosci catkowitej populacji docelowej;

e danych z badan obserwacyjnych [59], [60], [61], [62], [68] dotyczacych odsetka braku kontroli

astmy po zastosowaniu kombinacji lekow LABA z ICS;
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e informacji uzyskanych od Wnioskodawcy w zakresie oczekiwanej sprzedazy wnioskowanej

technologii w przypadku jej refundacji (prognozy Wnioskodawcy oparte na wiasnej analizie rynku
i konsultacji z ekspertami);

e dane sprzedazowe NFZ dla wnioskowanej technologii stosowanej w leczeniu POCHP z uchwat rady
NFZ za okres od IV kwartatu 2019 roku do konca III kwartatu 2020 roku [36], [50], [81], [82] w
celu okreslenia odsetka wykorzystania Trimbow® w rynku lekéw stosowanych w POCHP;

e wynikow analizy wptywu na budzet dla zastosowania wnioskowanej technologii w leczeniu POCHP
w zakresie Sredniorocznej liczebnosci populacji chorych na POCHP kwalifikujgcych sie do
stosowania wnioskowanej technologii [83] w celu okreslenia odsetka wykorzystania Trimbow® w

rynku lekow stosowanych w POCHP;

W analizie uwzgledniono pacjentéw z astmg w kazdym wieku (docelowg populacje pacjentéw zawezono

do pacjentow dorostych), niemniej jednak w trakcie obliczen liczebnosci populacji docelowej
wykorzystano prég wieku astmy na poziomie 40 lat (inne progi testowano w analizie wrazliwosci).
Przyjeto, ze wérdd pacjentow w wieku ponizej progu (40 lat) wiekszoS¢ (>95%) choruje na astme;
wsrdd pacjentow w wieku powyzej progu — rozpoznanie jest bardziej zréznicowane (astma i/lub POCHP).
Powyzsze zatozenie potwierdzajg dane z innych krajow (97,7% chorych na astme wsréd chorych na

astme i/lub POCHP w wieku <40 lat, leczonych w prowingcji Australii [65]).

2.5.2.1. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1
ROZPORZADZENIA [3]

Astma
Liczebnos¢ populacji chorych na astme w Polsce nie jest dokfadnie znana. Dane globalne wskazuja, ze
w Polsce moze zy¢ okoto 1,9 min chorych na astme. Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia

liczba 0s6b chorych na astme oskrzelowg wynosita 2,17 min w 2019 roku (z czego 68,6% stanowity
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osoby doroste — 1,49 min chorych) [48]. Wskazana liczebno$¢ dotyczy tylko pacjentéw, u ktérych
wpisano rozpoznanie astmy przy realizacji $wiadczenia szpitalnego lub ambulatoryjnego. Rzeczywiste
rozpowszechnienie astmy w Polsce nie jest znane, przypuszcza sie jednak ze wystepuje duze
niedorozpoznanie astmy w populacji Polski. Badanie prowadzone w ramach programu Epidemiologia
Chorob Alergicznych w Polsce (ECAP) wykazato, ze sposrod wszystkich pacjentow zakwalifikowanych do
programu, u ktérych lekarze w programie ECAP zdiagnozowali astme, jedynie 30% pacjentéw miato jg

wczesniej stwierdzong [48].

Opierajac sie na przedstawionych powyzej informacjach $wiadczacych o ograniczeniach dostepnych
danych epidemiologicznych, realng liczebnos¢ analizowanej populacji okreslono na podstawie danych
sprzedazowych produktdw ztozonych LABA z ICS w $érednich dawkach tj. produktow, ktorych
niepowodzenie leczenia wymagane jest przed zastosowaniem wnioskowanej technologii i ktdrych
stosowanie u czesci pacjentéow nadal jest kontynuowane z dodatkowym lekiem po niepowodzeniu

leczenia.

W pierwszej kolejnosci oceniono wielko$¢ rynku sprzedazy lekéw ztozonych LABA/ICS w $rednich
dawkach na podstawie danych sprzedazowych NFZ z uchwat Rady NFZ za II i IV kwartat roku, z lat
2014-2020 [36], [71]-[81].

W analizie podstawowej przeprowadzono ekstrapolacje liniowg rocznych danych sprzedazowych (w

ujeciu liczby DD). Wyniki przedstawiono na wykresie ponizej.
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HTi

Ustalono, ze w horyzoncie analizy liczba sprzedanych DD lekéw ztozonych LABA/ICS w $rednich dawkach

wyniosta:

W ramach analizy wrazliwosci testowano réwniez uwzglednienie alternatywnej prognozy opartej na

danych potrocznych (rysunek ponizej). Niemniej jednak, prognoza ta cechuje sie wyzszg niepewnoscia.

Przedstawione dane dotyczg wykorzystania lekéw ztozonych LABA/ICS w $rednich dawkach w leczeniu

astmy oraz leczeniu POCHP.

Tym samym w nastepnej kolejnosci okre$lono odsetek rynku sprzedazy lekéw LABA/ICS w Srednich

dawkach stosowanych w leczeniu astmy. W tym celu wykorzystano zalezne od grup wieku pacjenta

dane sprzedazowe IQVIA dla lekdw ztozonych LABA/ICS w $rednich dawkach (leki refundowane i

nierefundowane) z lat 2018 — 2020 oraz opublikowane informacje epidemiologiczne.

W ramach analizy podstawowej przyjeto prog wieku astmy na poziomie 40 lat. Wyniki analizy tych

danych sprzedazowych przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia BIA”; podsumowanie przedstawiono

ponizej.
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I

Na podstawie przedstawionych danych ustalono, ze w Polsce stosowane sg gtownie leki refundowane.
TyIko- rynku w 2020 roku dotyczyta sprzedazy lekdw nierefundowanych. Odsetek ten byt wyzszy
w poprzednich latach. Niemniej jednak rynek sprzedazy lekow nieobecnych na Wykazie dotyczyt lekow

ztozonych formoterolu z budezonidem, ktore sg obecne na Wykazie.

Odsetek pacjentow w wieku ponizej 40 lat przedstawiono ponizej.

Nastepnie, na podstawie danych epidemiologicznych okreslono odsetek pacjentow z astmg wsrdd

wszystkich pacjentéw w danej grupie wieku (tj. <40 lat oraz 40+ lat).

Na podstawie danych epidemiologicznych z prowincji Australii [65] okreSlono zalezno$¢ odsetka astmy
wsrad wszystkich pacjentdw leczonych w osrodkach medycznych (z astma i/lub POCHP).

Na podstawie danych z badania [65] ustalono, ze wsrdd pacjentow w wieku <44 lat odsetek ten wynosi
a wérdd pacjentdw starszych —-

Odsetek pacjentdéw z astmg wsrdd wszystkich dorostych pacjentéw z astmg i/lub POCHP w Polsce (dane

z badania [66] dotyczacy chorych hospitalizowanych z przyczyny astmy lub POCHP w latach 20016 —
2010 w wojewddztwie $laskim) okreslono na poziomie -
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Odsetek chorych na astme wsrdd wszystkich dorostych chorych na astme i/lub POCHP w Holandii [42]

(definicja astmy: astma lub POCHP postulowana przez pacjenta oraz liczba paczko-lat stosowania
papieroséw <10) wyniést z kolei -

Majac na uwadze, iz wszystkie ww. zrodta danych cechuijg sie ograniczeniami (odmienne grupy wieku;
tylko pacjenci hospitalizowani lub pacjenci ogétem — nie tylko stosujgcy leki LABA/ICS w Srednich
dawkach; pacjenci z innych krajow), w ramach analizy przyjeto pewne zatozenia: wsrdd pacjentow w
wieku ponizej progu wykorzystano jedyne dostepne zrodto danych — badanie [65] (odsetek w grupie
<44 lat przypisano pacjentom <40 lat); wsrdd pacjentow w wieku powyzej progu wykorzystano
dostepne dane dla populacji Polski — badanie [66] (odsetek wsrdd dorostych przypisano pacjentom w
wieku 40+ lat).

Na podstawie ww. danych oraz przy uwzglednieniu odsetka pacjentow stosujgcych leki LABA/ICS w
érednich dawkach w wieku <40 lat _ okreslono, ze odsetek pacjentéw z astma

wsrdd pacjentdw stosujacych leki LABA/ICS w érednich dawkach wynosi _

Wyniki przedstawionych powyzej obliczen zgodne s3 z:

e danymi NFZ [48], wskazujgcych na odsetek pacjentdw z potwierdzong astmg wsrodd dorostych

pacjentéw stosujacych leki budezonidu miesci sie od _

Przyjmujac stan wzglednej réwnowagi rynkowej (tj. wzrost kazdego segmentu sprzedazy zwigzanej z

brakiem kontroli astmy po zastosowaniu LABA/ICS w Srednich dawkach na podobnym poziomie) mozliwe
jest okreslenie liczebnosci wszystkich pacjentéw z brakiem kontroli astmy po zastosowaniu LABA/ICS w

srednich dawkach na podstawie wielkosci rynku sprzedazy tylko LABA/ICS w Srednich dawkach.
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W tym celu okreslono odsetek braku kontroli astmy po zastosowaniu LABA/ICS w $rednich dawkach.
Dostepne dane przedstawiono w tabeli ponizej.
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W ramach analizy podstawowej odsetek pacjentéow z brakiem kontroli astmy w trakcie stosowania

produktow ztozonych LABA/ICS w Srednich dawkach okreslono na poziomie:

- zgodnie z wynikami badan [59], [60], [68] (dla wystepowania 1+ zaostrzenia, hospitalizacji z
powodu astmy lub wizyty na pogotowiu z powodu astmy).

Dane te zgodne sg z wynikami analizy kopreskrypcji lekéw ztozonych LABA/ICS w $rednich dawkach w
2020 roku [90] wskazujgcymi, ze wsrod pacjentdw z astma leki ztozone LABA/ICS w $rednich dawkach

stosowane s3 fgcznie z innymi lekami u- chorych (dane roczne do listopada 2020 roku).

W ramach analizy wrazliwosci testowano alternatywne zrodta dla ww. odsetka:

Strukture analizowanego rynku sprzedazy okreslono na podstawie opinii 5 ekspertow klinicznych (por.
rozdziat 12.1 Analizy ekonomicznej [91], arkusz ,,Ankiety” modelu i ankiety wypetnione przez ekspertéw
[88]) oraz wynikdw analizy kopreskrypcji lekow LABA/ICS w $rednich dawkach z innymi grupami lekow
w 2020 roku (dane do listopada 2020 roku) uzyskane od PEX PharmaSequence [90].

Przy ocenie kopreskrypcji uwzgledniono dane dotyczace pacjentow kontynuujgcych leczenie LABA/ICS
w $rednich dawkach (tj. z realizacjg recepty na ten lek w ciggu poprzedniego roku przed analizg) oraz
wsérod pacjentdw w wieku <40 lat. Zawezenie analizy tylko do takich pacjentéw zapewnia najlepsze
zblizenie charakterystyk pacjentow do charakterystyk pacjentéw z analizowanej populacji (gtéwnie:

pacjenci z astmg stosujgcy uprzednio LABA/ICS w Srednich dawkach).

Analiza kopreskrypcji lekow ztozonych LABA/ICS w Srednich dawkach w 2020 roku wsrdd pacjentow
kontynuujgcych leczenie (tj. z receptg na LABA/ICS w $rednich dawkach w ciggu poprzedniego roku) i
w wieku do 40 roku zycia (tj. w grupie wieku, w ktdrej >95% chorych choruje na astme; u pozostatych
- POCHP) [90] wykazata
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Dane te zostaly wykorzystane w analizie podstawowe;j.

Dostepne dane na temat struktury rynku lekéw przedstawiono ponizej.

Na podstawie wszystkich danych opisanych w niniejszym rozdziale okre$lono liczebno$¢ populacji
docelowej dla wnioskowanej technologii (dorosli pacjenci z brakiem kontroli astmy po zastosowaniu
LABA/ICS w $rednich dawkach). Ustalono, ze liczebnos¢ catkowita$ pacjentéw z brakiem kontroli astmy
po leczeniu produktem ztozonym LABA z ICS w Srednich dawkach (LABA/ICS w $rednich dawkach)

§ Liczebno$¢ catkowita oznacza liczbe pacjentdw w danym roku spetniajacych kryteria wiaczenia do analizowanej populacji
przynajmniej przez 1 dzien, tj. pacjentdw stosujgcych analizowanej interwencje przynajmniej przez 1 dzief w roku
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receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

WYynosi:

Ww. liczebnos¢ catkowita przektada sie na Srednioroczng™ liczbe pacjentéw stosujgcych analizowane

opcje terapeutyczne na poziomie:

Uwzgledniona w analizie podstawowej struktura analizowanego rynku pod postacig liczby catkowitej

pacjentdw stosujgcych dane interwencje w ramach scenariusza istniejgcego zostata przedstawiona
ponizej.
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Z ww. populacji chorych tylko niektdrzy pacjenci bedg mogli przekwalifikowa¢ sie na stosowanie
wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji. Jako interwencje zastepowane przez
wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji (komparatory) rozwazono wszystkie interwencje,
ktére stosowane sg w analizowanym wskazaniu wg ekspertéw klinicznych (na podstawie odpowiedzi

ekspertow na pytania 2 i 3 z ankiet [88]) oraz takie, ktore sg zalecane w wytycznych klinicznych [40].

** Zakres uwzgledniajacy skrajne wartosci wszystkich parametréw oceny liczebnosci populacji docelowej wyselekcjonowane pod
katem minimalizacji i maksymalizacji docelowej liczebnosci populacji chorych.

** Sredni liczba pacjentéw, ktdra leczona jest w danym momencie w roku; liczebnoé¢ odpowiada liczbie standardowych pacjentéw
stosujacych analizowane interwencje przez caty rok.
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Przy identyfikacji komparatorow uwzgledniono aspekty kliniczne i kosztowe (w tym zmiane wysokosci

doptaty pacjentéw po zmianie leczenia na refundowany produkt Trimbow®).

Uwzgledniono jako komparatory schematy: LABA/ICS w $rednich dawkach + LAMA, LABA/ICS w
srednich dawkach + LTRA, LABA + LAMA + ICS w $rednich dawkach, LABA/LAMA + ICS w S$rednich
dawkach, tj.:

e schematy zawierajgce grupy substancji czynnych jak we wnioskowanej technologii (LABA, LAMA i
ICS w $rednich dawkach w roznych produktach ztozonych lub jednosktadnikowych) oraz w petni
refundowany w Polsce schemat LABA/ICS w Srednich dawkach + LTRA, ktory jest najczesciej
wykorzystywanym schematem wsrod tych opartych na LABA/ICS w Srednich dawkach [90] i-

_oraz ktdrego stosowanie jest zgodne z licznymi wytycznymi praktyki

klinicznej [40];

e schematy cechujgce sie kosztem DD z perspektywy NFZ w zakresie od najmniejszego do
najwyzszego wsrod wszystkich schematéw stosowanych w analizowanym wskazaniu wg ekspertow
(tj. wsrdd pominietych schematéw nie ma schematu majacego nizszy lub wyzszy koszt z
perspektywy NFZ wzgledem uwzglednionych schematdow);

e wszystkie schematy, ktdrych zastgpienie przez Trimbow® bedzie korzystne finansowo dla pacjenta
(obnizy wysokos¢ doptaty pacjentéw do leczenia o Srednig kwote w miesigcu w zakresie -
-zastapienie przez Trimbow® pozostatych schematdw wigzatoby sie ze wzrostem doptaty
pacjenta do leczenia przeciwastmatycznego);

e schematy, ktorych sktadowe majg najsilniej wzrastajace udziaty w rynku przeciwastmatycznym w

Polsce w ostatnich Iatac_w tym sktadowe majace
najwyzsza sprzedaz w Polsce wérdd lekdw przeciwastmatycznych _

[48]).

Liczebnos¢ catkowita populacji pacjentow stosujgcych interwencje, na wykorzystanie ktorych wptyw

bedzie miata zmiana statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii zostata okreslona na poziomie:

Liczebnosc¢ ta przektada sie na Srednioroczng liczbe pacjentow na poziomie:

co stanowi do 2/3 pacjentéw, ktdrzy mogq stosowac wnioskowang technologie w leczeniu POCHP

(N
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Na podstawie informacji uzyskanych od Wnioskodawcy ustalono, ze aktualne wykorzystanie

wnioskowanej technologii wsrdd pacjentdow z astmg jest sporadyczne.

Za powyzszym przemawia rowniez fakt, iz pacjent z astma ktory stosowatby wnioskowang technologie

w chwili obecnej musiatby ponosi¢ wysoki koszt zaptaty za ten lek _

POCHP
Liczebnos¢ populacji chorych na POCHP mogacych stosowac wnioskowang technologie okreslono na
podstawie wynikdw analiz przedktadanych AOTMIT [83]. Ustalono, Ze liczebno$¢ tej populacji chorych
jest stosunkowa stata w czasie i wynosi oko’fo- ($redniorocznie oko’:o_
).

Liczbe pacjentow aktualnie stosujgcych wnioskowang technologie w leczeniu POCHP okreslono na

podstawie danych sprzedazowych NFZ z uchwat rady NFZ za okres od IV kwartatu 2019 roku do konca
III kwartatu 2020 roku [36], [50], [81], [82]. Dane przedstawiono ponizej.

Ustalono, ze

Sprzedaz ta stanowi odpowiednio _docelowego rynku sprzedazy Trimbow® we

wsazanis pocr> (.

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 2
ROZPORZADZENIA [3]

Okreslono, ze docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji w leczeniu

pacjentow z astma wyniesie (por. arkusz ,,Obliczenia BIA” modelu):
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W analizie podstawowej wybrano prognoze wskazujgcg na srodkowy stopien wykorzystania dostepnych
wariantow (3,0% w roku 1 i 7,0% w roku 2). Wydaje sie, ze udziat wykorzystania wnioskowanej
technologii wérdd pacjentdw z astmg bedzie nizszy niz wsréd pacjentdw z POCHP, poniewaz w
przypadku astmy stosowanie kombinacji sktadnikdw wnioskowanej technologii (LABA, ICS w $rednich
dawkach z LAMA) jest mniej powszechne wsérdod pacjentow z astmg niz wsrdod pacjentow z POCHP
(Srednio 27-29 tys. vs 42 tys. chorych) ze wzgledu na brak refundacji lekow LAMA i lekow LABA/LAMA
w leczeniu astmy [37]. Co wiecej, POCHP jest chorobg bardziej progresywng niz astma, co przektada
sie na wyzszy odsetek pacjentdow wymagajacych intensywnego leczenia; wydaje sie réwniez, ze wsrdd
pacjentdw z POCHP odsetek opornych postaci choroby jest wyzszy niz wsrdd pacjentow z astma.

Pozostate warianty przejecia rynku testowano w analizie wrazliwosci.

Uwzgledniona w analizie podstawowej struktura analizowanego rynku pod postacig liczby catkowitej

pacjentdw stosujgcych dane interwencje w ramach nowego scenariusza zostata przedstawiona ponizej.
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receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

2.5.2.3.

PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOSCI POPULACII PACJENTOW

Podsumowanie informacji na temat liczebnosci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 11. Podsumowanie liczebnosci populacji pacjentow, uwzglednionej w ramach analizy podstawowej;

wartosci zaokraglone. W nawiasie podano wartosci okreslone w ramach skrajnych wariantéw oceny populacji

Populacja wg [3] Wskazanie Rok 1 Rok 2 Uwagi \
$rednio roczna liczba
pacjentéw
POCHP 42 179 42 195 poddawanych
leczeniu w danym
momencie
Wszyscy mogacy liczebnos¢ catkowita
stosowac zgodnie z pacjentéw leczonych
zarejestrowanym Astma* 462 4121(8121463)2 8do7 488 05;6(8131%3)7 Ldo7 w danym roku (co
wskazaniem (art. 6 najmniej 1 dawka
ust. 1 pkt. 1 lit. a) leku w roku)
$rednio roczna liczba
pacjentéw
Astma* 92 642 (36 327 do 815 97 778 (38 151 do 864 poddawanych
721) 540) | .
eczeniu w danym
momencie
404 740 (108 821 do 6 427 177 (114 285do 6 liczebnos¢ catkowita
580 441), z czego 974 260), z czego pacjentéw leczonych
Astma 131 622 (62 603 do 138 919 (65 746 do w danym roku (co
. 616 586) moze by¢ 653 487) moze by¢ najmniej 1 dawka
Populacja zgodna z zastgpiona zastapiona leku w roku)
whnioskiem (art. 6 p - -
ust. 1 pkt. 1 lit. b) 81 087 (31 796 do 85 582 (33 393 do srednio roczna liczba
Astma 713 978), z czego 26 370 | 756 707), z czego 27 831 (f;gﬂ‘aﬂ""ch
(18 292 do 66 900) moze | (19 210 do 70 903) moze | podd Y
, . , . eczeniu w danym
byc¢ zastapiona by¢ zastgpiona )
momencie

* bez ograniczenia do pacjentow dorostych — Charakterystyka produktu leczniczego bezposrednio nie ogranicza stosowania leku
Trimbow® tylko do dorostych pacjentéw z astma.
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu _H

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono szczegdétowej analizy wptywu na skutki zdrowotne. Zgodnie z zatozeniami Analizy
ekonomicznej [91] w opracowaniu nie uwzgledniono réznic w efektach klinicznych poréwnywanych

technologii.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie leczenia pacjentow z
analizowanej populacji w warunkach polskich. Zidentyfikowano jedng kategorie kosztu bezposredniego
medycznego, roznigcego porownywane schematy leczenia: koszt analizowanych lekow.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg przede wszystkim z kosztami z perspektywy ptatnika

publicznego i $wiadczeniobiorcéw.

Dane kosztowe zebrano na przetomie lutego i marca 2021 roku.

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w przypadku

Analizy ekonomicznej [91].

W opracowaniu uwzgledniono koszt wnioskowanej technologii, oszacowany zgodnie z zasadami
refundacji wyrobu medycznego okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
2011 nr 122 poz. 696. z pdzn. zm.) [30] oraz koszt pozostatych lekéw zgodny z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia dotyczacym Wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, wchodzacym w zycie z dniem 1 marca 2021 roku [37].

W ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono symulacje rzeczywistych kosztéw lekdw refundowanych
poprzez porownanie $redniej kwoty refundacji NFZ za opakowanie leku refundowanego okreslone na
podstawie danych z pierwszych trzech kwartatow 2020 roku [50] oraz kwot refundacji oszacowanych

na podstawie informacji z Obwieszczenia Ministra Zdrowia [37].

Przy ocenie struktury rynku sprzedazy komparatorow (tj. odsetka wykorzystania poszczegdinych
prezentacji komparatora, ktore potencjalnie mogg mie¢ rézny koszt) uwzgledniono dane sprzedazowe
NFZ za pierwsze trzy kwartaty 2020 roku [50]. W analizie wrazliwosci uwzgledniono minimalny i

maksymalny koszt lekéw oraz Sredni koszt wazony liczbg sprzedanych opakowan w 2019 roku [36].
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publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentdow z

niewystarczajgcg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

Szczegoty dotyczace kalkulacji wszystkich kosztow uwzglednionych w opracowaniu jak i szczegoty
dotyczace DD uwzglednionych lekéw przedstawiono w modelu decyzyjnym dotgczonym do niniejszego

opracowania (arkusz ,Obliczenia AE").

Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze S$rodkow

publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

I
]
I
I
I

Przy uwzglednieniu odsetka $wiadczeniobiorcéw w wieku 75 lat i starszych na poziomie - (por.

rozdziat 2.5.1.) koszt DD wnioskowanej technologii wyniost:

. I <<y piatnika pobicznego orsz NN

perspektywy wspolnej;

. . <<y piatnika pobicznego orsz [N

perspektywy wspolnej. Koszt jednostkowy pozostatych lekdw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 13. Koszt jednostkowy pozostatych lekow.

Koszt DD: NFZ Koszt DD: pacjent ‘
$redni, . . $redni, . .
wazony* minimalny maksymalny V— minimalny maksymalny ‘
LABA 1,8151 PLN 1,6917 PLN 1,8967 PLN 0,1439 PLN 0,0933 PLN 0,8341 PLN
ICSw
wysokich 2,5856 PLN 2,5537 PLN 2,6263 PLN 0,1701 PLN 0,0933 PLN 0,4424 PLN
dawkach
LABA/ICS w
wysokich 3,3954 PLN 0,0000 PLN 3,5274 PLN 0,4438 PLN 0,0933 PLN 3,4383 PLN
dawkach
LABA/ICS w
srednich 3,4329 PLN 2,6558 PLN 6,7926 PLN 0,5291 PLN 0,1120 PLN 1,5722 PLN
dawkach
LAMAX** 0,0000 PLN 0,0000 PLN 0,0000 PLN 3,7495 PLN 3,4187 PLN 4,1560 PLN
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SAMA 0,6455 PLN 0,6010 PLN 0,6479 PLN 0,1485 PLN 0,1246 PLN 0,5886 PLN
ICSw
$rednich 1,2411 PLN 1,0266 PLN 1,8737 PLN 0,2105 PLN 0,0933 PLN 3,2494 PLN
dawkach
LABA/LAMA** 0,0000 PLN 0,0000 PLN 0,0000 PLN 5,8268 PLN 5,7843 PLN 5,9033 PLN
LTRA 2,2302 PLN 2,1529 PLN 2,2314 PLN 1,5237 PLN 0,9229 PLN 3,1893 PLN
XAN 0,4994 PLN 0,1596 PLN 0,3778 PLN 0,4459 PLN 0,1555 PLN 0,4332 PLN

* wazony strukturg sprzedazy komparatora w 2020 roku [50]; ** brak refundacji w leczeniu astmy.

W analizie uwzgledniono nierefundowany rynek lekéw, tj. 0,05% pacjentdéw (por. rozdziat 2.5.2.1.)

ktorzy stosujg ww. opcje terapeutyczne za petng odptatnoscig w aptece.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikow w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentdw, ktéra pozwala okreslic sumaryczne zuzycie danych zasobow lub
sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym. W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentéw w danym roku
oraz rocznego zuzycia danego zasobu medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala okresli¢

catkowite wydatki wsrdd pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e najbardziej prawdopodobny” (,prawdopodobny”), uwzgledniajacy realistyczne wartosci
parametrow dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej
technologii na budzet ptatnika publicznego,

e ,minimalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu,

e ,maksymalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewno$ci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegolnych wariantdw zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).
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publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentdw z / Cent
niewystarczajgcg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

)

.._|.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.




2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametréw analizy wptywu na budzet

Tabela 16. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Nr \ Opis scenariusza
SA 00 Analiza podstawowa
SA 01 . . . L. minimalny
Skrajne warianty liczebnosci
SA 02 maksymalny
SA 03 prawdopodobny
SA 04 Obliczenia dla $redniorocznej liczby pacjentdw w miejsce liczebnosci catkowitej minimaln
(okres stosowania leku = 365,25 dni) Y
SA 05 maksymalny
SA 06 ) L ) . ) prawdopodobny
SA 07 Ocena sprzedazy LAMA/ICS w Srednich dawk_ach na podstawie prognozy pétrocznej minimalny
sprzedazy
SA 08 maksymalny
SA 09 prawdopodobny
SA 10 wiek <55 minimalny
SA 11 maksymalny
SA 12 G ieku astmy (ponizej wick ) prawdopodobny
rupa wieku astmy (ponizej wieku 'progowego’ . —
SA 13 2 >95% chorych na astme wiek <30 minimalny
SA 14 maksymalny
SA 15 prawdopodobny
SA 16 wiek <20 minimalny
SA 17 maksymalny
SA 18 1. [42] Holandia, dorodi prawdopodobny
. olandia, dorosli —
SA 19 ogétem minimalny
SA 20 maksymalny
SA 21 2. [66]  &laskie 2006 prawdopodobny
Iy oy \ . , Woj. Slaskie —
SA 22 Zrédio danych nt. odsetka astmy powyzej 'progu 2010, dorod minimalny
SA 23 maksymalny
SA 24 prawdopodobny
SA 25 3. Przypadki w Australii [65] minimalny
SA 26 maksymalny
SA 27 prawdopodobny
SA 28 0,0% minimalny
SA 29 Odsetek nierefundowanego rynku sprzedazy DD maksymalny
SA 30 w astmie: 0% do maks. w 2020 prawdopodobny
SA 31 1,2% minimalny
SA 32 maksymalny
SA 33 Obliczona na podstawie ww. prawdopodobny
SA 34 danych (m.in. IQVIA, 2020 oraz minimalny
SA 35 . pozostate zatozenia) maksymaln
Zrodto danych nt. odsetka dorostych i Y
SA 36 prawdopodobny
SA 37 Opinie ekspertéw minimalny
SA 38 maksymalny
SA 39 Dane z badan: 1+ zaostrzenia / prawdopodobny
SA 40 hospitalizacja / wizyty na minimalny
SA 41 pogotowiu [59], [60], [68] maksymalny
SA 42 5 prawdopodobny
SA 43 Zrodto danych nt. odsetka niewystarczajagcej Dane z badan: ACT<20 lub minimaln
kontroli i opcjonalne definicje ACQ>1,5 [60], [61], [62], [68] Y
SA 44 maksymalny
SA 45 prawdopodobny
SA 46 Opinie ekspertow minimalny
SA 47 maksymalny
SA 48 prawdopodobny
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) y
publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentéow z ‘J Ce

niewystarczajgcg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajgcego agonisty \ H

receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

Nr { Opis scenariusza
SA 49 | Odsetek DD LABA/ICS w érednich dawkach stosowane w astmie na podstawie opinii minimalny
SA 50 ekspertow maksymalny
SA 51 prawdopodobny
SA 52 Opinie ekspertéw minimalny
SA 53 % schematéw leczenia w grupie LABA/ICS w maksymalny
SA 54 Srednich dawkach prawdopodobny
SA 55 Dane PEX [90] minimalny
SA 56 maksymalny
SA 57 o ) ] ) prawdopodobny
SA 58 Przejecia tylko na podstawie .udZ|al.u w rynku - b.ra.k wag ;wu‘qzanych z kosztem dla minimalny
pacjenta i aspektami klinicznymi
SA 59 maksymalny
SA 60 \ Analiza d bl prawdopodobny
. Analiza danych dla —
SA 61 Trimbow® w POCHP minimainy
SA 62 maksymalny
SA 63 ] ) ) o ) prawdopodobny
SA 64 Opcjonalne wgnanty@oceny stopnia przejecia 2. Prognoza Whnioskodawcy: minimalny
rynku przez Trimbow® refundowany w astmie zachowawcza
SA 65 maksymalny
SA 66 3p Wnioskod prawdopodobny
. Prognoza Wnioskodawcy: —
SA 67 optymistyczna minimalny
SA 68 maksymalny
SA 69 Opcjonalna kategoria odptatnosci $wiadczeniobiorc Ryczalt
ri i Swiadczeniobior:
SA 70 = doria ot Y 30% odplatnosé
SA 71 obecn
Obecnos¢ Trimbow® w astmie na liscie D - y
SA 72 nieobecny
SA 73 formoterol
SA 74 Uwzglednione leki LABA salmeterol
SA 75 Wszystkie leki
SA 76 beklometazon + formoterol
SA 77 budesonid + formoterol
Uwzglednione leki LABA/ICS w $rednich dawkach -
SA 78 flutikazon + salmeterol
SA 79 Wszystkie leki
SA 80 glikopironium
SA 81 . . tiotropium
Uwzglednione leki LAMA —
SA 82 umeklidynium
SA 83 Wszystkie leki
SA 84 budesonid
SA 85 cyklezonid
SA 86 Uwzglednione leki ICS w $rednich dawkach flutikazon
SA 87 mometazon
SA 88 Wszystkie leki
SA 89 indakaterol + glikopironium
SA 90 ) ) olodaterol + tiotropium
Uwzglednione leki LABA/LAMA - —
SA 91 wilanterol + umeklidynium
SA 92 Wszystkie leki
$redni wazony danymi z 2020 roku [50] koszt

SA 93 .

komparatoréw
SA 94 Rézne estymatory kosztu komparatorow $redni wazony danymi z 2019 roku [36] koszt

komparatorow
SA 95 minimalny koszt komparatorow

46




2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametréw analizy wptywu na budzet

Nr Opis scenariusza
SA 96 maksymalny koszt komparatoréw
SA 97 Uwzglednij ceny z Obwieszczenia Ministra Zdrowia [37]
Ceny komparatoréw Uwzglednij potencjalne obnizki cen lekéw refundowanych
SA 98
[37], [50]
SA 99 . . brak
Refundacja LAMA w astmie -
SA 100 uwzgledniono
SA 101 . . brak
Refundacja LABA/LAMA w astmie -
SA 102 uwzgledniono
SA 103 12,9% [64]
SA 104 14,6% [65]
SA 105 Odsetek pacjentéw w wieku 75 lat I starszych 12,5% [48]
SA 106 brak (0%)
SA 107 wszyscy (100%)
3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt Trimbow® nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu i
tym samym sktadowa kosztow opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,

uwzgledniajaca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

Nie sg dostepne inne informacje na temat aktualnych wydatkéw wsrod chorych, ktdrzy bedg mogli

stosowac wnioskowang technologie w przypadku jej refundaciji.

3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, ,MINIMALNY” I ,MAKSYMALNY"”

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabelach ponizej.
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2 i $rednich dawek kortykosteroidu wziewnego.
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3.2. Wariant prawdopodobny, ,,minimalny” i ,maksymalny”

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze Srodkow publicznych produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy
u dorostych pacjentéw z niewystarczajgcg kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu
ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptorow beta-2 i $rednich dawek kortykosteroidu wziewnego
bedzie zwigzane z niewielkim wzrostem wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na
finansowanie $wiadczen gwarantowanych ws$réd pacjentéw z analizowanej populacji oraz ze

zmniejszeniem tgcznych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze sumaryczna kwota refundacji NFZ za opakowania

produktu Trimbow® stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniesie (tylko koszt wnioskowanego
leku):

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowaniu wnioskowanej technologii ze Srodkow
publicznych towarzyszy¢ bedg oszczednosci z perspektywy wspolnej (tj. obnizenie tgcznych wydatkdw
z budzetu pfatnika publicznego i portfeli Swiadczeniobiorcéw) na poziomie:

Wykazano, ze w przypadku refundacji wnioskowanej technologii wsrdd pacjentéw z analizowanej

populacji wydatki z budzetu ptatnika publicznego ulegng zwiekszeniu o:




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w ,
leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentéw z niewystarczajacg kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta- f

2 i $rednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe wyniki znajdujg sie w arkuszu ,SA_BIA” modelu

dotaczonego do opracowania.
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leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentéw z niewystarczajacg kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta- ‘3

2 i $rednich dawek kortykosteroidu wziewnego.
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Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany: kategorii odptatnosci
$wiadczeniobiorcy za oceniany lek ztozony (tj. uwzglednienie odptatnosci ryczattowej), statusu
refundacyjnego lekow LAMA stosowanych w astmie (w przypadku uwzglednienia refundacji LAMA w
astmie dodatkowe naktady finansowe NFZ zwigzane z refundacjg wnioskowanej technologii ulegaja
istotnemu obnizeniu) oraz estymatora kosztu lekdw z Wykazu (w przypadku uwzglednienia tylko
minimalnego lub maksymalnego kosztu lekow skifadajagcych sie na opcjonalne interwencje
zaobserwowano odpowiednio zwiekszenie lub zmniejszenie dodatkowych naktaddw finansowych NFZ

zwigzanych z refundacjg wnioskowanej technologii).

Okreslone w ramach analizy wrazliwosci maksymalne koszty dodatkowe z perspektywy NFZ zwigzane z

refundacjg wnioskowanej technologii nie przekraczaty:
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4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdéw

medycznych w horyzoncie analizy.

HE N
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5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne
6. Analiza wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

7. Aspekty etyczne i spoteczne

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIJE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowaniu ocenianej technologii ze srodkéw
publicznych beda towarzyszy¢ oszczednosci dla pacjentdw oraz z perspektywy wspdlnej NFZ i
pacjentow. Wykazano, ze refundacja wnioskowanej technologii moze zwiekszy¢ wydatki z budzetu
ptatnika publicznego (NFZ) o kwote nieprzekraczajaca _ rocznie.

Stosowanie produktu Trimbow® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdinych wymogow na
pacjenta czy $wiadczeniodawce. Stosowanie wnioskowanej technologii nie wymaga dodatkowego
wyposazenia placowek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania zwigzane z
analizowang technologig medyczng sg juz spetnione przez placowki medyczne w Polsce obejmujace

opiekg medyczng pacjentow z analizowanej populacij.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Trimbow® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan
zwigzanych z tg technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego osrodka
medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu, finansowania

zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby zdrowia, itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodnosc¢
dostepnych schematéw leczenia przeciwastmatycznego stosowanych wsrdd pacjentdw z analizowanej
populacji, co pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentow z
analizowanej populacji i moze poprawic ich wyniki zdrowotne.

Co wiecej, pozwoli zmniejszy¢ koszty doptat do lekow wsrod Swiadczeniobiorcow aktualnie stosujgcych
leki LAMA lub leki LABA/LAMA w leczeniu astmy. W analizie okre$lono, ze refundacja wnioskowanej

technologii w leczeniu pacjentdw z astmg spowoduje zmniejszenie wysokosci doptaty do leczenia
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przeciwastmatycznego ws$rdd pacjentdw zmieniajgcych leczenie w  wyniku zmiany statusu

refundacyjnego Trimbow® na poziomie $érednio _miesie;cznie (od _w

wariantach skrajnych).
Nie znaleziono aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentéw z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd osdb z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd oséb, u ktdrych jest ona zalecana.
Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac¢ istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji;

¢ nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsréd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametréw okres$lono na podstawie wynikéw modelowania
opisanego w Analizie ekonomicznej [91]. Tym samym niektére ograniczenia przeprowadzonego

modelowania [91] dotyczg réwniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaroéwno charakter uwzglednionych Zrédet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do oceny liczebnosci analizowanej populacji pacjentdw. W ramach analizy wykorzystano

dostepne informacje na temat liczebnosci populacji pacjentow wskazanych we wniosku oraz opinie 5
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8. Ograniczenia analizy / Cen
9. Dyskusja H

ekspertéw klinicznych. Niemniej jednak, przy braku wiarygodnych danych epidemiologicznych
dotyczacych populacji z Polski wykorzystano dane sprzedazowe, ktére nie pozwalajg jednoznacznie
okresli¢ liczby chorych stosujgcych dana technologie. Z tej przyczyny okreSlona w ramach analizy
liczebno$¢ catkowita wigzata sie z wysokg niepewnoscig, wyniki dla wariantow skrajnych czesto
przekraczaly oczekiwang liczebnos¢ wszystkich pacjentow z astmg w Polsce. Niemniej jednak,
najwyzszym czynnikiem odpowiadajgcym za obserwowang niepewno$¢ obliczen byta wysokosc
parametru okreslajgcego Srednig liczbe DD leczenia przeciwastmatycznego w roku u standardowego
pacjenta. Jednakze parametr ten nie miat wptywu na wyniki kosztowe i wnioski z analizy, a jedynie na

liczebno$¢ populacji docelowej (por. rozdziat 2.1.).

Sam fakt wykorzystania danych sprzedazowych, pomimo faktu, iz aspekt ten nie wptywa na wyniki

kosztowe analizy, stanowi niewatpliwe ograniczenie niniejszej analizy.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byla ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu
ztozonego Trimbow® (beklometazon/formoterol/glikopironium) w leczeniu podtrzymujgcym astmy u
dorostych pacjentdw z niewystarczajgcg kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu

ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego

W ramach analizy wykorzystano opublikowane Zrddta informacji oraz informacje uzyskane od 5
ekspertéw klinicznych z Polski.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3., 5. i 12.1. Analizy ekonomicznej [91] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na
budzet.

Okreslone w analizie wrazliwo$ci maksymalne dodatkowe koszty ptatnika publicznego nie przekraczaja
0,02% catkowitego budzetu na refundacje (na podstawie wielkosci budzetu za 2020 rok) oraz 0,5%
prognozowanej wielkosci niewykorzystanego budzetu na refundacje w 2020 roku. Nalezy uzna¢, ze
refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu nie bedzie wigzata sie z istotnym
wplywem na budzet pfatnika publicznego.

Whioskowang technologig jest produkt ztozony zawierajgcy substancje czynne nalezace do 3 grup:
LAMA, LABA i ICS w $rednich dawkach.
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Dostepne sg dowody $wiadczace, ze stosowanie kilku substancji czynnych w jednym produkcie zamiast
kilku produktow moze przetozy¢ sie na wyzsze prawdopodobienstwo stosowania sie pacjenta do
zalecanego schematu dawkowania [84]. W praktyce oznacza to, ze stosowanie sie do zalecanego
schematu dawkowania poprzez zmniejszong czestotliwos$¢ btednie przyjmowanych dawek lekéw moze
przetozy¢ sie na poprawe kontroli astmy i poprawe wynikow zdrowotnych leczenia. Pacjent z kontrolg
astmy uzyskang dzieki zastosowaniu produktu ztozonego z mniejszg czestotliwoscig stosowatby leki
dorazne (np. krétkodziatajgce beta2-mimetyki, doustne kortykosteroidy) i z mniejszg czestotliwoscig
zmieniatby terapie podtrzymujacg astmy. Niemniej jednak w analizie nie uwzgledniono wyzszego
wskaznika compliance w przypadku stosowania wnioskowanej technologii ze wzgledu na brak
bezposrednich dowodéw naukowych potwierdzajacych ten aspekt dla ocenianego produktu oraz ze
wzgledu na krotki horyzont czasowy (prawdopodobnie rdznice we wskazniku compliance wynikajace z
przyjmowania jednego produktu ztozonego w miejsce dwéch lub trzech osobnych lekéw manifestowac
sie beda w dtuzszych okresach obserwacji). Co wiecej, w chwili obecnej nie sg dostepne wiarygodne
zrodla informacji pozwalajgce ilosciowo skorelowaé odsetek przyjetych dawek wzgledem dawek

zalecanych z wynikami zdrowotnymi pacjentéw z analizowanej populacji.

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach analizy wplywu na budzet ustalono, ze refundacja produktu leczniczego Trimbow®

stosowanego w analizowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego

OF

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowaniu wnioskowanej technologii ze Srodkow

ublicznych towarzyszy¢ beda oszczednosci z perspektywy wspolnej na poziomie:
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9. Dyskusja Cent
10. Wnioski koricowe H

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej
analizy. Ustalono, ze refundacja wnioskowanej technologii nie bedzie miata istotnego wptywu na budzet

ptatnika publicznego (wzrost wydatkéw o <0,05% budzetu).

W analizie okreslono réwniez, ze refundacja wnioskowanej technologii w leczeniu pacjentéw z astma
spowoduje zmniejszenie wysokosci doptaty do leczenia przeciwastmatycznego wsrdd pacjentow

zmieniajacych leczenie w wyniku zmiany statusu refundacyjnego Trimbow® na poziomie érednio -

-miesiecznie (od _w wariantach skrajnych).

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodnos¢
dostepnych schematéw leczenia przeciwastmatycznego stosowanych wérdd pacjentdow z analizowanej
populacji, co pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentéow z
analizowanej populacji i moze poprawi¢ ich wyniki zdrowotne.

Co wiecej, pozwoli zmniejszy¢ koszty doptat do lekow wsrdd swiadczeniobiorcdw aktualnie stosujgcych
leki LAMA lub leki LABA/LAMA w leczeniu astmy. W dtugoterminowej perspektywie, stosowanie produktu
ztozonego, cechujgcego sie mniejszym obcigzeniem $wiadczeniobiorcow zwigzanym z przestrzeganiem
zalecanego schematu dawkowania moze przetozy¢ sie na wzrost wskaznikdw compliance i co z tym

zwigzane — docelowy wzrost kontroli astmy.

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

wykazuje wzrost kosztdéw refundacji.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wiadczg, iz finansowanie ze srodkéw publicznych
stosowania Trimbow® bedzie wymagac nieznacznych, dodatkowych naktaddw finansowych podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych (por. rozdziat 3.) w zakresie
catkowitego budzetu i budzetu przeznaczonego na refundacje.

Na tej podstawie przeprowadzono analize racjonalizacyjng — analize racjonalizacyjng przedstawiono w

osobnym dokumencie.
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Czesc 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan

Czy informacje zawarte w analizie wptywu na

Rozdziaty: 2.4. -

Marzec 2021; cze$¢ informacji

(informacje dla kazdego roku horyzontu
czasowego W tym zakresie)

budzet s3 aktualne na dzien ztozenia TAK 28 przedstawiono w Analizie
whiosku? o ekonomicznej
Czy inforn_1acje w zal_<resie cen oraz poziomu i _ _ Aktualne Obwieszczenie
sposobu finansowania technologii TAK Rozdziaty: 2.1. i Ministra Zdrowia (na 1 mar
whnioskowanej i technologii opcjonalnych s 2.7. 2021 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§2. Czy informacje w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i TAK Rozdziaty 2.6. i Aktualny przeglad
technologii opcjonalnych sg aktualne na 2.8. systematyczny
dzien ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci, TAK ) szczegOty w Analizie
konwergencji wynikow, itp.) sg aktualne na ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
§ 6. ust 1. |Czy analiza wplywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentow, u . .
Kt 1 lit a ktérych wnioskowana technologia moze TAK I?ngzs?.lﬂlac:vaasnli;/v _
P by¢ zastosowana lub komentarz Fr)oz dziale 2.5.2.3
stwierdzajgcy zgodno$¢ wskazanej e
populacji z populacja z pkt 1 lit b?
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populagji Rozdziat 2.5.2.;
F 2 el docelowej, wskazanej we wniosku? TAK podsumowanie w )
o ) ' rozdziale 2.5.2.3.
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit c w ktorej wnioskowana technologia jest TAK podsumowanie w -
obecnie stosowana? rozdziale 2.5.2.3.
e o0szacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw Rozdziat 2.5.2.;
pkt 2 zdrowia wyda decyzje o objeciu TAK podsumowanie w -
refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. rozdziale 2.5.2.3.
1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktorej mowa w § .
§6.ust 1. . ; w rozdziale _
pkt1i2 6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia TAK 2523
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15. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

Pytanie Odpowiedz Odwotanie®

e oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie

pacjentéw w stanie klinicznym )

pkt 3 e P L) 2 TAK Rozdziat 3.1.

wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow

stanowigcej refundacje ceny
whioskowanej technologii, o ile
wystepuje?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na

leczenie pacjentow w stanie klinicznym Prognoza opisana jako
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2. ,scenariusz istniejacy” lub
ze minister wasciwy do spraw zdrowia status quo

pkt 4 nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o

ktérej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

o wyszczegdlnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2.
ze minister wasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacijg, o
ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako ,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywnga decyzje w ramach

pkt 5 tego scenariusza

¢ wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych

pkt 6 wydatkach na pacjentéw w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

¢ oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych zwigzanych z refundacja ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o0 ktorym mowa w pkt 6 —
r6znica pomiedzy prognozami, o ktérych TAK Rozdziaty 3.3. i )
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych 3.4.
wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK Rozdziat 3.2. -

pkt 7

81
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receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6 —
roznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy w
wydatkach na refundacje ceny

whioskowanej technologii)?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

pkt 8

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktdrych dokonano oszacowan,
o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdziaty 2. 3.,
podsumowanie w
tabelach 14-15.

Szczegbty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

o wyszczegolnienie zatozen, na podstawie,
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktorych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

Czes¢ informacji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

o wyszczegolnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku, ktdrych uzyskano oszacowania, o
ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnosc takiego dokumentu?

TAK

Mowa o0 nim m.in.
w rozdziale 2.5.

8§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia rownowagi na rynku od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacjg?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktdrych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i
2?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.
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15. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

Cent

HTi

Odpowiedz Odwotanie®

§ 6. ust 1.

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametréw epidemiologicznych
okreslajgcych wielkos$¢ populacji
(zapadalnos¢ vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikow zdrowotnych i
kosztéw (np. przesuniecie w czasie
wynikajace z takiego samego
prawdopodobienstwa wiaczenia do
obserwacji pacjentow), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikéw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikdw modelowania

kohortowego), jezeli dotyczy?

§ 6. ust 5.

Rozdziaty 2.5., )
TAK 2.6.12.8.

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

TAK Rozdziat 2.1. -

8§ 6. ust 6.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddw spetnienia kryteridw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o
ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

TAK Rozdziat 2.1. -
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Odpowiedz  Odwotanie®

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg procedury
§3.pkt7i medyczne mozliwe do zastosowania w

° ' danym stanie klinicznym, we wnioskowanym TAK Rozdziat 2.4. -
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wplywu na budzet uwzgledniaja
refundowane na teranie Polski procedury

8 3. pkt 7 i |medyczne mozliwe do zastosowania w

9 danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK Rozdziat 2.4. -

§ 8. Czy analiza zawiera:

o dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegoétowosci
umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji?

pkt 1 TAK Rozdziat 12. -

o wskazanie innych zrédet informacji

zawartych w analizach, w szczegdlnosci
pkt 2 aktow prawnych oraz danych osobowych TAK Rozdziat 2.; -
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

Czesc¢ I1. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryteriami AOTM (wypetnia
audytor/koordynator)

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentow, w ktorej bedzie stosowany i
finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze
uzasadnione?

AWA TAK Rozdziat 2.5.2. -

Czy uzasadniono wybor horyzontu

AWA
czasowego?

TAK Rozdziat 2.3. -

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
AWA odptatnosci) i innych uwzglednionych TAK
Swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

Rozdziaty 2.4. 1 | Szczeg6ty przedstawiono w
2.7. analizie ekonomicznej;

Czy zatozenia dotyczace zmian w ] ]
AWA analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze TAK ROZdS'aSh;ZA' ! R
uzasadnione? 2.2

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sa zgodne z . .
AWA zatozeniami dotyczacymi komparatorow TAK Rozd§|a5l3;2.4. ! -
przyjetymi w analizach klinicznej i e
ekonomicznej?

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

AWA TAK Rozdziat 2.5.2. -

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace . .
AWA przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi TAK ROZdZ'?: 252 -
Z wniosku? ’
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15. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

AWA

Pytanie

Czy zatozenie dotyczace poziomu
odptatnosci wnioskowanego leku spetnia
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
whnioskowanego leku do grupy limitowej
zostaty dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9. i
3.3.-3.5.

Analiza wartosci skrajnych +

analiza wrazliwosci

AWA

Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny
wplywu na budzet kategorii kosztow?

TAK

Rozdziaty 2.7. i
3.5.

Szczegdty w analizie
ekonomicznej

AWA

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje i udziatu
podmiotu w kwocie przekroczenia?

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

Por. informacje w Analizie

racjonalizacyjnej

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedéw w
podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodno$¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono

AWA

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
lub ekstrakcji danych, ktore wptynety na
wyniki oszacowan?

TAK

Nie stwierdzono

Czes¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng anal
(wypeinia audytor/koordynator)

izy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM

5.1.1.
W.AOTM

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono
kryteria wiaczenia i wytaczania
poszczegolnych pacjentéw z analizy wptywu
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

5.1.1.
W.AOTM

Czy w przypadku wspotptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci w Srednich dawkach,
a w uzasadnionych przypadkach takze
zakres?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.1.
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
$wiadczeniobiorcy lub przedstawiono
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.2.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia rownowagi na
rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2
lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkéw publicznych?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wplywu na budzet i czy przedstawiono
wyniki oceny wptywu wnioskowanej
technologii na jednoroczny budzet opieki
zdrowotnej (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
pfatnika publicznego)?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy przeprowadzono analize wrazliwosci?

TAK

Rozdziat 2.9.
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5.1.3.
W.AOTM

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
(,scenariusz istniejgcy”) oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu
nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziat 2.4.

5.1.4.
W.AOTM

Czy uwzgledniono zrodta danych zgodne z
opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposob
ich wyszukiwania?

TAK

Rozdziat 2.

5.1.5.
W.AOTM

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

TAK

Rozdziaty 2.4.,
2.5.

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebnos¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreSlenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osob, dla ktorych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegolnych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populagji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populacji, ktéra bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

5.1.5.
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty
do oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz "scenariusza nowego"?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,

ze skalkulowane wydatki bedg zauwazalne w

rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.2.

5.1.7.
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych swiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 3. i 4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z
komentarzem uzasadniajgcym to podejscie?

TAK

Rozdziat 2.7.

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztoéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologia, koszt dodatkowych naktadow w
systemie ochrony zdrowia zwigzanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie nakladow zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?

TAK

Rozdzialy 2.6.,
2.7.

- W.AAOTM

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkéw wprowadzenia

whioskowanej technologii i zwigzanych z tym

kosztow (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6.
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15. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

Pytanie Odpowiedz Odwotanie®

Czy przedstawiono wpltyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:

e  kosztoéw lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osoéb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e faworyzowania niektorych grup
5.2. W.AOTM pacjentéw na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e  rownego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy oséb; korzys¢ mata, ale
powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby

5.2. W.AOTM . .
grup spotecznie uposledzonych?

TAK Rozdziat 7. -

e odpowiedzi dla osdb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania probleméw spotecznych
(. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegodlnych chorych,
stygmatyzacji, leku, dylematow
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian w
5.2. W.AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
rozwazanej decyzji?

e oddziatywania rozwazanej decyzji na

B TLATTE prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegolnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informaciji z TAK Rozdziat 6.1 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono w Nie dotyczy - -
oparciu o analizg SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM| celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkow

publicznych stosowania produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentéow z ( Ce

niewystarczajaca kontrolg objawéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty . H
receptorow beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego.

Odpowiedz  Odwotanie®

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym . . )
W.AOTM omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. 19.

@ fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku do ktérego odnoszg sie wskazane pytania; AWA
— pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania zgodnosci analizy z Wytycznymi
AOTMIT z 2016 roku;

b numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do
wskazanego zagadnienia
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