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Wykaz skrétéw i akroniméw

AE
AOTMIT
BDP
ChPL
FF

G
IND
MF
MZ
NFZ
PLN
pMDI

RSS
Tio

analiza ekonomiczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
beklometazonu dipropionian
Charakterystyka Produktu Leczniczego
formoterol

glikopironium

indakaterol

furoinian mometazonu

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Polski Ztoty

Inhalator cisnieniowy z dozownikiem (ang. pressurized metered-dose inha-
ler)

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)
Tiotropium




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze $rodkow publicznych preparatu Trimbow® pMDI (beklometazon dipropionianu 172 pg
+ formoterol fumaranu dwuwodny 5 pg + glikopironium 9 ug: BDP/FF/G w dawce 172/5/9 pg) w lecze-
niu podtrzymujacym dorostych pacjentdw z astma, z niewystarczajaca kontrolg objawow choroby po
zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 i duzych dawek
kortykosteroidu wziewnego, u ktorych wystapito jedno lub wiecej zaostrzen astmy w ciagu poprzed-
niego roku. Analize kosztow terapii lekiem Trimbow® pMDI (w dawce 172/5/9 pg) przeprowadzono na
tle kosztow terapii BDP/FF w dawce 172/5 pg plus Tio oraz MF/IND/G w dawce 136/114/58 pg.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie 2 kolejnych lat
(04.2025-03.2027). Liczebnos¢ docelowej populacji szacowano w oparciu o rozwoj rynku preparatu
Enerzair Breezhaler®. W analizie uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Ze wzgledu na przy-
jecie zatozenia porownywalnej skutecznosci oraz porownywalnego profilu bezpieczenstwa, w analizie
nie uwzgledniono innych kategorii kosztow (m.in. kosztow monitorowania leczenia, kosztow leczenia
dziatan niepozadanych), poniewaz koszty te nie rdéznicuja poszczegoélnych ocenianych technologii.
Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zatozono, ze we wnioskowanej populacji
nie jest refundowane leczenie preparatem Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 yg i stosowane sg aktu-
alnie refundowane technologie opcjonalne, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopo-
dobny, minimalny i maksymalny), w ktérych zatozono wprowadzenie do refundacji preparatu Trim-
bow® pMDI w dawce 172/5/9 pg. Poszczegolne warianty roznig sie wielkosciag populacji docelowej
(wariant minimalny to 73% populacji z wariantu najbardziej prawdopodobnego, a wariant maksymalny
to 127% populacji z wariantu najbardziej prawdopodobnego). Koszty terapii technologii opcjonalnych
szacowano w oparciu o aktualne obwieszczenie MZ oraz najnowsze dane DGL. W analizie przedsta-
wiono wariant, w ktorym Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pg jest refundowany w grupie 199.4
Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i lekami
antycholinergicznymi w ramach refundacji aptecznej (katalog A1) oraz jest wpisany na liste 65+. W
ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 ug nie
zostaje wpisany na liste 65+.

Analize przeprowadzono dla zaproponowanej ceny zbytu netto rownej | ] N JJI v dwoch warian-
tach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanych umoéw podziatu ryzyka. W niniejszymi
streszczeniu ograniczono opis wynikow do wynikdow z uwzglednieniem umow podziatu ryzyka, ze
wzgledu na fakt, ze dla ptatnika publicznego sa to najistotniejsze i najbardziej informatywne wyniki.

Wyniki

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, catkowite koszty refundacji terapii w populacji doce-
lowej wyniosa odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refun-
dacji wnioskowanej technologii wyniosg odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie ze
IS -o'viccnio w 1. 1 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [l
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosa odpowiednio w 1. i 2. roku analizi. Pozitiwna decizi'a

refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie ze
* odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.




Dla wariantu maksymalnego, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa |}
W& roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosg odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja
refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze || EEGTGTNGNGEGEG
* odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Analiza wrazliwosci wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wia-
zac sie beczie 2 IR /0w iecnio v 1. | 2. roku
analizy.

Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej grupy limitowej dla pre-

aratu Trimbow® pMDI (w dawce 172/5/9 ug) bedzie wiazac sie
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania pozytyw-
nej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych preparatu Trimbow® pMDI (beklometazon
dipropionianu 172 pg + formoterol fumaranu dwuwodny 5 pg + glikopironium 9 pg: BDP/FF/G
w dawce 172/5/9 pg) w leczeniu podtrzymujacym dorostych pacjentow z astma, z niewystar-
czajaca kontrola objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajacego
agonisty receptorow beta-2 i duzych dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktérych wystapito
jedno lub wiecej zaostrzen astmy w ciggu poprzedniego roku.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego oszacowania;

ilosSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej

ilosSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksy-
malny (patrz Rozdziat 2.6.1 oraz 2.6.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Trimbow® pMDI w dawce
172/5/9 pg zarejestrowany jest:

w leczeniu podtrzymujacym dorostych pacjentow z astma, z niewystarczajaca kontrolg ob-
jawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajacego agonisty recepto-
row beta-2 i duzych dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktorych wystapito jedno lub wiecej
zaostrzen astmy w ciagu poprzedniego roku.

Tab. 1. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéow, u ktérych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebnos$¢ populacji Zrédto

Ludnos¢ Polski w 2023 r. 37 637 000 | Polska w liczbach 2024
Odsetek dorostych 81,7% | Polska w liczbach 2024
Dorosli w 2023 r. 30 749 429 | Wyliczenia wtasne
Odsetek chorych na astme 5,7% | NFZ o zdrowiu. Astma.
Dorosli chorzy na astme w Pol- 1752 717 | Wyliczenia wtasne

sce

Odsetek chorych na astme 3,6% | Hekking 2015

ciezka z niewystarczajaca kon-

trolg objawow choroby

Dorosli chorzy na ciezka 63 097 | Wyliczenia wtasne
astme z niewystarczajaca

kontrola objawoéw choroby

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Trimbow® pMDI w dawce
172/5/9 pg jest tozsame ze wskazaniem rejestracyjnym i tym samym liczebnos¢ populacji
docelowej wskazanej we wniosku jest tozsama z liczebnoscia przedstawiong w rozdziale
2.1.1.

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

W chwili wykonywania analiz Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pg nie znajdowat sie na rynku.




2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o nastepujace zatozenia:

e rozwo0j rynku Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pug bedzie taki sam jak trojsktadniko-
wego preparatu Enerzair Breezhaler®. Enerzair Breezhaler® to produkt, ktory refun-
dowany jest we wskazaniu tozsamym z wnioskowanym. Na podstawie danych NFZ
okreslono rozwoj rynku Enerzair Breezhaler® w pierwszych 24 miesiacach od wpro-
wadzenia go na liste refundacyjna;

Rys. 1. Rozwdéj rynku Enerzair Breezhaler® (dane prezentowane jako DDD).

Rozwoj rynku Enerzair

35 000
30 000 y =1248,4x
S ® Enerzair
. ]
2000 e Breezhaler,
..o' oo’ proszek do
20 000 o« o o inhalacji w kaps.
e .| ® tw., 114+46+136
L mg. .
15 000 o T e (1&owa (Enerzair
e O Breezhaler,
® ¢ proszek do
10 000 ° inhalacji w kaps.
tw., 114+46+136
N mg)
5000 .. -
o
0 5 10 15 20 25 30

Tab. 2. Prognoza sprzedazy Trimbow® w dawce 172/5/9 pyg - wariant najbar-
dziej prawdopodobny.

Miesiagc | rok (opakowania) Il rok (opakowania)
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Miesiac | rok (opakowania) Il rok (opakowania)

Il [ ] [ |
1] [ | [ |
\Y% [ | [ |
v [ [
Vi [ | [ |
Vil [ | [ |
Vil [ | [ |
IX [ ] [ |
X [ [
XI [ | [ |
XIl [ | [ |
SUMA [ ] [ ]

Tab. 3. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie sto-
sowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje

o objeciu refundacja.

Wariant analizy

Liczebnos$¢ populacji Zrédto

| rok

Il rok

Najbardziej prawdopodobny

Oszacowanie wtasne
oparte na danych

Minimalny

I
sprzedazowych NFZ.
I

73% wariantu najbar-
dziej prawdopodob-
nego (odsetek oszaco-
wany na podstawie
prognozy rynku
Enerzair®oraz dolnej
granicy 90% Cl)

Maksymalny

B | 127% wariantu najbar-
dziej prawdopodob-
nego (odsetek oszaco-
wany na podstawie
prognozy rynku
Enerzair® oraz gornej
granicy 90% Cl)

* liczba pacjentow leczonych w 12 miesigcu danego roku analizy/srednia liczba pacjentéw stosu-

jacych leczenie w ciagu danego roku

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci

populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-

2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

1




Tab. 4. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

Populacja Liczebno$¢ populacji Odnosnik do roz-
dziatu i tabeli
| rok Il rok
Pacjenci ze 63 097 | Rozdziat 2.1.1, Tab. 1
wskazaniem

okreslonym we wniosku

Pacjenci, u ktorych
wnioskowana
technologia jest
obecnie stosowana

Rozdziat 2.1.3

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie w
scenariuszu nowym
wariant najbardziej
prawdopodobny

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie w
scenariuszu nowym
wariant minimalny

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie w
scenariuszu nowym
wariant maksymalny

Rozdziat 2.1.4, Tab. 3

2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu analizy ekono-

micznej (patrz zataczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Trimbow]). W BIA, w
zakresie danych kosztowych wykorzystano dane z modelu ekonomicznego tj. zsumowano
koszty dla kolejnych miesiecy analizowanego horyzontu. W analizie uwzgledniono koszty le-
kow tj. koszt Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pug oraz komparatoréw (BDP/FF w dawce
172/5 g plus Tio oraz MF/IND/G w dawce 136/114/58 ug)— patrz szczegoétowe informacje w

rozdziale 2.5.

Kalkulator BIA sktada sie :

e arkusze wprowadzajace (oznaczone kolorem biatym):
o ,Start” —

o ,Wprowadzenie” — arkusz zawierajacy skrocony opis modelu, informacje na
temat kodowania kolorow komorek, tj. informacje dotyczace tego, ktére ko-
morki sa modyfikowalne oraz informacje odnosnie do sposobu nawigacji po

arkusz startowy;

catym modelu;

12




e arkusze zawierajace dane wejsciowe (oznaczone kolorem szarym):

e}

,Ustawienia” — arkusz, w ktorym definiuje sie podstawowe ustawienia ana-
lizy;
,Parametry” — podsumowanie wszystkich parametrow wejsciowych uwzgled-

nionych w modelu, w niniejszym arkuszu mozna wprowadza¢ wtasne wartosci
dla poszczegolnych parametrow;

,Dane kosztowe”, "Dane NFZ", "Dane DGL 2023-2024 + lata", "Dane DGL 2022-
2021", "Dane DGL 2020-2019" — oszacowanie kosztow zwiazanych z kosztem
analizowanych substancji czynnych;

e arkusze wynikowe oraz obliczeniowe (oznaczone kolorem niebieskim):

O

O

O

,Kalkulator ceny” — obliczenia cen preparatow;
»Wyniki BIA” - arkusz z wynikami analizy;

»Populacja” - arkusz z szacunkami populacji docelowej kwalifikujacej sie do
leczenia terapia wnioskowana oraz komparatorami;

»Rynek komparatorow”, ,Prognoza rynku komparatoréw”, ,Prognoza
Enerzair” , ,,Prognoza rynku BDP/FF HD”- - arkusz z danymi wykorzystanymi
w celu oszacowania wielkosci populacji komparatorow;

»Prognoza Trimbow - arkusz z danymi wykorzystanymi w celu oszacowania
wielkosci populacji docelowej,

e arkusze pomocnicze (oznaczone kolorem biatym):

,Mechanizm” — arkusz z danymi zrodtowymi do list rozwijanych.

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowiazywania decyzji. horyzont czasowy obejmuje lata: 2025 — 2027.

2.5 Analizowane koszty

2.5.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do
grupy limitowej wnioskowanego leku

Uzasadnienie grupy limitowej
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Whnioskowane warunki objecia refundacja Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 yg obejmuja
wtaczenie leku do istniejacej grupy limitowej: w ramach istniejacej grupy limitowej - 199.4
Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroi-
dami i lekami antycholinergicznymi. Wtaczenie leku do grupy limitowej 199.4 jest uzasad-
nione gdyz w ramach wyzej wspomnianej grupy limitowej jest dostepny preparat Trimbow®
pMDI w dawce 87/5/9 pg: beklometazon dipropionianu, formoterol fumaranu dwuwodnego
oraz glikopironium. Wnioskowana prezentacja preparatu rozni sie jedynie wieksza dawka
beklometazonu dipropionianu od prezentacji refundowanej. Refundowany jest preparat
Trimbow® z 87 ug beklometazonu dipropionianu, natomiast wnioskowana posta¢ posiada 172
Mg beklometazonu dipropionianu.

Zgodnie z art. 15. p. 2 Ustawy Refundacyjnej, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posia-
dajqcy te samq nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dzia-
tanie terapeutyczne, zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia Zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujqcych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sq refundowane;
2) podobnej skutecznosci. [Ustawa Refundacyjna 2011]

Lek Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pg spetnia powyzsze kryteria, tym samym kwalifikuje
sie do wspolnej grupy limitowej z Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg (199.4 Wziewne
leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i
lekami antycholinergicznymi).

Odpowiednik, zgodnie z art. 2 pkt 13 Ustawy Refundacyjnej [Ustawa Refundacyjna 2011] to
lek zawierajacy te sama substancje czynna oraz majacy te same wskazania i te sama droge
podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej. Wnioskowany lek Trimbow® pMDI w
dawce 172/5/9 pg , zgodnie z powyzszym nie jest odpowiednikiem zadnego refundowa-
nego obecnie leku ze wzgledu na réznice postaci farmaceutycznej (refundowany produkt
Trimbow® pMDI zawiera 87 ug beklometazonu dipropionianu, natomiast wnioskowana postac
posiada 172 pg beklometazonu dipropionianu). Warto w tym miejscu odnotowad, ze zasadni-
cza roznica pomiedzy lekiem wnioskowanym, a aktualnie objetym refundacja, to ich dawki
oraz wynikajace z nich wskazania do stosowania oraz wskazania refundacyjne (wnioskowane
oraz wskazane w obwieszczeniu refundacyjnym). Aktualnie refundowany produkt leczniczy
moze byc¢ refundowany w przypadku niepowodzenia zastosowania terapii z wykorzystaniem
produktu ztozonego z dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 i srednich dawek kor-
tykosteroidu wziewnego, podczas gdy wnioskowane wskazanie obejmuje niepowodzenie le-
czenia z wykorzystaniem dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 i duzych dawek kor-
tykosteroidu wziewnego.

Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Koszt miesiecznej terapii preparatem Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pg , nie spetnia kry-
terium kwalifikacji do odptatnosci ryczattowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Zgodnie z
Rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 12 wrzesnia 2024 r. w sprawie wysokosci minimal-
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nego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2025 r., mini-
malne wynagrodzenie za prace od 1 stycznia 2025 roku ustalono na 4 666 PLN. Zgodnie z
aktualng wiedza medyczna, substancje czynne wchodzace w sktad preparatu Trimbow® pMDI
w dawce 172/5/9 pg , wymagaja stosowania dtuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania
dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimal-
nego wynagrodzenia za prace, tj. 233,30 PLN i wynosi || | . W zwiazku z powyzszym,
preparat Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pg kwalifikuje sie do odptatnosci 30%.

2.5.2 Koszt Trimbow®

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje jedna prezentacje
preparatu Trimbow®:

e Trimbow®, 172 mikrogramy + 5 mikrogramow + 9 mikrogramdw, aerozol inhalacyjny,
opakowanie zawierajace 1 pojemnik po 120 rozpylen; kod EAN: 08025153018032.

Whnioskowana jest refundacja preparatu Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 yg w leczeniu
podtrzymujacym dorostych pacjentow z astma, z niewystarczajaca kontrola objawow cho-
roby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 i
duzych dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktorych wystapito jedno lub wiecej zaostrzen
astmy w ciagu poprzedniego roku w ramach refundacji aptecznej (katalogu A).

Cene zbytu netto preparatu Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 ug przyjeto zgodnie z zatoze-
niami wnioskodawcy. W ramach analizy uwzgledniono refundacje preparatu Trimbow® pMDI
w dawce 172/5/9 pg w ramach grupy limitowej 199.4 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o
dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i lekami antycholinergicznymi. Pod-
stawa limitu w grupie limitowej 199.4 jest preparat Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg. W
Tab. 5 przedstawiono oszacowanie cen i odptatnosci wnioskowanej prezentacji Trimbow®, w
przypadku uwzglednienia refundacji w ramach grupy limitowej 199.4.

Ceny wnioskowanej prezentacji leku Trimbow® oszacowano z uwzglednieniem zasad nalicza-
nia marzy detalicznej, ktore zgodnie z nowelizacja ustawy refundacyjnej z dnia 17 sierpnia
2023 r. beda obowiazywac od dnia 01.01.2025 (w przypadku pozytywnej decyzji refundacyj-
nej, wnioskowane prezentacje preparatu Trimbow® pojawia sie na obwieszczeniu w 2025
roku).

W zwiazku z tym, ze nie zidentyfikowano randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, do-
tychczas refundowanymi w danym wskazaniu, urzedowa cena jest skalkulowana zgodnie
z art. 13.3 znowelizowanej Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [AEK Trim-
bow, Ustawa refundacyjna 2011].
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Tab. 5. Ceny preparatu Trimbow® — refundacja w ramach istniejacej grupy
limitowej 207.1.

Kategoria Trimbow®
Cena zbytu netto [PLN]

Urzedowa cena zbytu [PLN]

Cena hurtowa brutto [PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokosc limitu finansowania [PLN]
Odptatnosé (%)

Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy [PLN]
Koszt NFZ [PLN]

Koszt za DDD, NFZ* [PLN] bez RSS

Koszt za DDD, NFZ* [PLN] z RSS

*Kosz za tabletke z perspektywy NFZ z uwzglednieniem odmiennej refundacji lekow w grupie 65+. Odsetek pacjentow powyzej
65 r.z. wynosi 42%. Petna kalkulacja % pacjentow w wieku 65+ znajduje sie w modelu analizy minimalizacji kosztow - (patrz zata-
czona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Trimbow].

0,

w
o
S

2.5.3 Koszt technologii opcjonalnych

W analizie ceny preparatéw uwzglednionych w ramach technologii opcjonalnych oszacowano
na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za okres styczen-grudzien i sty-
czen-listopad 2024 r. [NFZ 12.2024; NFZ 11.2024]. Preparaty Fostex® pMDI 200+6 pg, Formo-
dual® pMDI 200+6 pg oraz Enerzair Breezhaler® 114+46+136 mg znajduja sie na liscie lekow
wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z.. Uwzgledniono dane z grudnia 2024 roku
tj. po wejsciu przepisow nowelizacji ustawy refundacyjnej z dnia 13 lipca 2023 r, w ktorych
okreslono warunki refundacji lekow dla populacji 65+, a zatem nalezy przyjac ze uwzgled-
niono rowniez fakt odmiennej refundacji lekow w grupie 65+. Z perspektywy NFZ nie
uwzgledniono kosztéw tiotropium, poniewaz nie jest on refundowany w danym wskazaniu
(jedynie u pacjentéw chorych na POChP).

W analizie dla potaczenia BDP/FF z Tio uwzgledniono sredni koszt, wazony udziatem prepa-
ratow Fostex® pMDI 200+6 pg oraz Formodual® pMDI 200+6 pg. Koszt za 1 DDD analizowanych
technologii opcjonalnych zostat oszacowany na podstawie danych z aktualnego obwieszcze-
nia MZ z 19 marca 2025 r. oraz sprawozdania NFZ za okres styczen-grudzien 2024 r. [Obwiesz-
czenie MZ; NFZ 12.2024]. Udziat preparatow Fostex® pMDI 200+6 pg i Formodual® pMDI 200+6
pg zostat okreslony na podstawie sprzedazy z ostatniego miesiagca. Koszt za DDD preparatu
Enerzair Breezhaler® oszacowany jest na podstawie danych pochodzacych z aktualnego ob-
wieszczenia MZ (z dnia 19 marca 2025 r.) i sprawozdania NFZ za okres styczen-grudzien 2024
[Obwieszczenie MZ; NFZ 12.2024].
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Tab. 6. Koszt technologii opcjonalnych.

Parametr Koszt [PLN]

Koszt za DDD preparatu Enerzair Breezhaler® z 5,60
perspektywy NFZ z uwzglednieniem udziatu li-

sty 65+

Sredni, wazony udziatm koszt za DDD prepara- 3,24*

tow Fostex® oraz Formodual®z perspektywy NFZ
z uwzglednieniem udziatu listy 65+

*kwota nie uwzglednia kosztu tiotropium, poniewaz nie jest on refundowany w astmie DDD - zdefiniowana dawka dobowa (ang.
defined daily dose); PLN - Polski Ztoty

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada iloSciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wiagzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczego6lnieniem sktado-
wej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie preparatem Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 ug i stosowane sg aktualnie refundo-
wane technologie opcjonalne. W Tab. 7 zestawiono parametry opisujace zatozenie przyjete
W scenariuszu istniejacym.

Tab. 7 Zestawienie zatozen scenariusza istniejacego.

Parametr 1.rok 2.rok Zrédto

Liczba sprzedanych DDD Trim- Prognoza sprzedazy prepara-
bow® pMDI w dawce 172/5/9 tow opcjonalnych w 2025,
Hg 0 0 | 2026 i 2027 roku na podsta-
Liczba sprzedanych DDD m:; danych sprzedazowych
technologii opcjonalnych 942 005 1095 844 ’

Liczba sprzedanych DDD

BDP/FF 464 469 492 476

Liczba sprzedanych DDD

MF/IND/G 477 536 603 368
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2.6.2 Scenariusze nowe

Wariant scenariusza nowego odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem
sktadowej wydatkdow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie do refundacji pre-
paratu Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pg . W wariancie najbardziej prawdopodobnym za-
tozono, ze w przypadku uzyskania pozytywnej decyzji refundacyjnej, rozwdj rynku Trimbow®
pMDI w dawce 172/5/9 pg bedzie réwny rozwoju rynku preparatu Enerzair Breezhaler®.

W wariancie minimalnym uzyto 73%, a w maksymalnym 127% populacji z wariantu najbar-
dziej prawdopodobnego. Odsetki oszacowano na podstawie stosunku prognozy rynku
Enerzair® oraz odpowiednio dolnej i gérnej granicy ufnosci.

Populacja pacjentow stosujacych technologie opcjonalne to populacja oszacowana na pod-
stawie prognozy sprzedazy tych preparatéw w 2025, 2026 i 2027 roku pomniejszona o pa-
cjentow stosujacych Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 ug .

Powyzsze parametry postuzyty do zdefiniowania trzech wariantow scenariusza nowego: naj-
bardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 8.

Tab. 8. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

DL L] Gl e Wariant minimalny Wariant maksymalny
Parametr dopodobny

1.rok 2.rok 1.rok 2.rok 1.rok 2.rok
Liczba sprzedanych DDD
Trimbow® pMDI w dawce
172/5/9 pg I I I | I
Liczba sprzedanych DDD
technologii opcjonalnych I I I I I I
Liczba sprzedanych DDD
BDP/FF I I I I | s
Liczba sprzedanych DDD
MF/IND/G I I I I I s




3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sg tozsame z kosztami obliczonymi w scenariuszu obecnym (patrz rozdziat 3.2-3.4).

Koszt refundacji terapii lekiem Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 ug we wnioskowanym wska-
zaniu wynosi 0 PLN.

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

Z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [ EGcNGIlN
I odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej

technologii wyniosa | N NN ooV iednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie || EGcNIEzNINNG

I o povviednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 9.

Bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [ EGcNN
I odpoviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej

technologii wyniosa, || |GGG odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna

decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie || EGcNINENzINNG
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 9.

Tab. 9. Zestawienie wynikoéw analizy dla wariantu najbardziej prawdopodob-

nego.
Trimbow® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
Parametr
1. rok | 2. rok 1. rok ‘ 2. rok 1. rok ‘ 2. rok
Z RSS
Scenariusz obecny
Koszt analizowanych substancii | 0| o | NN | NN | B |

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancsi | [N | I | DO | DN | DN | B

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancii | puy | N | NN NN I | .

Bez RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji | 0 | 0 ‘ [ ] ‘ [ ] ‘ [ ] ‘ [ ]

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancii | [N | NN | NN | DN | DN |
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Trimbow® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
1. rok ‘ 2. rok 1. rok ‘ 2. rok 1. rok ‘ 2. rok

Parametr

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji ‘ [ ] ‘ [ ‘ [ ] ‘ [ ] ‘ [ ] ‘ [ ]

PLN — Polski Ztoty

3.3 Wariant minimalny

Z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [ EGKcNGIlN
I odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej tech-

nologii wyniosa || GG odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna

decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie ze || EGcGcG

I oo vviednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 10.

Bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [ EGTGcNIN
I odpoviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej

technologii wyniosa || G odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie || EGcCNG—_

I o povviednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 10.

Tab. 10. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego.

Trimbow® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
Parametr
1. rok I 2. rok 1. rok ‘ 2. rok 1. rok ‘ 2. rok
Z RSS
Scenariusz obecny
Koszt analizowanych substancii | 1] 1| D | B | B |

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancii | [N | N | D | DN | DN |

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancyl | sy | NN | NN | DD I |

Bez RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji ‘ l ‘ I ‘ _ ‘ _ ‘ _ ‘ _

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancii | (NN | I | NN IS NN | B

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji ‘ ] ‘ I l [ ] l [ ] I [ ] I [ ]

PLN — Polski Ztoty
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3.4 Wariant maksymalny

Z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa | EGcNIGNG
I ocpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej tech-
nologii wyniosa | GG odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna

decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie || GcNG_G

I oG povviednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 11.

Bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa || EGccNIEGN
I odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej techno-

logii wyniosa | GG odpovwiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie || GcNG_G

I odpoviednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 11.

Tab. 11. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego.

Trimbow® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
1. rok I 2. rok 1. rok I 2. rok 1. rok I 2. rok

Parametr

Z RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji ‘ l ‘ I ‘ _ ‘ _ ‘ _ ‘ _

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancii | (NN | I | D | DN DN | BN

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji ‘ ] ‘ I ‘ [ ] ‘ [ ] ‘ [ ] ‘ [ ]

Bez RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji ‘ l ‘ I ‘ _ ‘ _ ‘ _ ‘ _

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancyi | [ENEENN | NN | NN | DN | DN |

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji ‘ ] ‘ I ‘ [ ] ‘ [ ] ‘ [ ] ‘ [ ]

PLN — Polski Ztoty

3.5 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktérym Trimbow® pMDI w dawce
172/5/9 pg nie zostaje wpisany na liste 65+.

Z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa | EGcNGN
I ocpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej tech-
nologii wyniosa || G odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie || GcNG_

I opoviednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 12.
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Bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa | EGczEN
B odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej

technologii wyniosa || G odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie || GTGcNG_G
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 12.

Tab. 12. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci.

Trimbow® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]

Parametr
1. rok | 2. rok 1. rok ‘ 2. rok 1. rok ‘ 2. rok

Z RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji | 1 1 I | | | .

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancsi | NN | I | DN | DN | DN | B

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancii | [INEEENEN | DENNNNNN | DN | DEEEE @ 2SN S

Bez RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancji | NN | NN | DN | DN | BN | B

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancii | sy | NENNSEN = N N O O

PLN — Polski Ztoty
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4 Ograniczenia i dyskusja

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono oszacowanie wptywu na budzet ptatnika pu-
blicznego, wynikajacego z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicz-
nych preparatu Trimbow® pMDI (beklometazon dipropionianu 172 pg + formoterol fumaranu
dwuwodny 5 pg + glikopironium 9 pg: BDP/FF/G w dawce 172/5/9 ug) w leczeniu podtrzy-
mujacym dorostych pacjentow z astma, z niewystarczajaca kontrola objawow choroby po
zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 i duzych
dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktorych wystapito jedno lub wiecej zaostrzen astmy w
ciaggu poprzedniego roku.

Analize kosztow terapii lekiem Trimbow® pMDI (w dawce 172/5/9 pug) przeprowadzono na tle
kosztow terapii preparatami mometazon furoinian 136 pg + indakaterol 114 pg + glikopironium
bromek 58 pg: MF/IND/G w dawce 136/114/58 pg oraz beklometazon dipropionianu 172 pg +
formoterol fumaranu dwuwodny 5 ug pMDI: BDP/FF pMDI w dawce 172/5 pg plus tiotropium:
Tio.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwdch ko-
lejnych lat. W wariancie najbardziej prawdopodobnym zatozono, ze w przypadku uzyskania
pozytywnej decyzji refundacyjnej, rozwdj rynku Trimbow® pMDI w dawce 172/5/9 pg bedzie
rowny rozwoju rynku preparatu Enerzair Breezhaler®.

W wariancie minimalnym uzyto 73%, a w maksymalnym 127% populacji z wariantu najbar-
dziej prawdopodobnego. Odsetki oszacowano na podstawie stosunku prognozy rynku
Enerzair® oraz odpowiednio dolnej i gérnej granicy ufnosci.

W analizie uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Pozostate kategorie kosztow (tj.
koszt podania leczenia, koszt monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen niepozada-
nych) nie réznicuja ocenianych technologii. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istnie-
jacy, w ktorym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentow stosujacych MF/IND/G w
dawce 136/114/58 pg oraz BDP/FF pMDI w dawce 172/5 pg plus Tio (warianty: najbardziej
prawdopodobny, minimalny i maksymalny) oraz scenariusz nowy (warianty: najbardziej
prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktdérych szacowano koszty terapii przy zatoze-
niu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. W analizie
przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow® pMDI (w dawce 172/5/9 pg) jest refundowany w
ramach istniejacej grupy limitowej oraz jest wpisany na liste 65+. W ramach analizy wrazli-
wosci przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow® pMDI (w dawce 172/5/9 pg) nie zostaje
wpisany na liste 65+.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wniosko-
wanej technologii wigzac sie bedzie
Il odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii

wiaza¢ sie bedzie [N ocpoviednio

w 1. i 2. roku analizy.
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Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
wiazac sie bedzie [N\ (- i 2. roku

analizy.

W zakresie ograniczen analizy nalezy wymienic¢ nastepujace kwestie:

Niepewnosci dotyczace liczebnosci populacji docelowej, w ktorej zostanie zastoso-
wana wnioskowana technologia. W analizie wykorzystano rozwoj rynku preparatu
Enerzair Breezhaler®. Mimo, ze dane te wydaja sie w sposob wystarczajaco precy-
zyjny okreslac liczebnos¢ populacji docelowej, to moga byc one naznaczone btedem.
Rynki poszczegolnych preparatow moga ulec zmianie na przestrzeni kolejnych lat.
Niepewnos¢ te testowano w wariancie minimalnym i maksymalnym analizy.

Niepewno$¢ dotyczaca wpisania leku na liste 65+. W analizie zatozono, ze preparat
Trimbow® pMDI (w dawce 172/5/9 pg) zostanie wpisany na liste 65+. Wynika to z
faktu, ze Enerzair Breezhaler®, Fostex® pMDI 200+6 pug oraz Formodual® pMDI 200+6
pg znajduja sie na liscie lekow wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z.
W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow® pMDI (w
dawce 172/5/9 pg) nie zostaje wpisany na liste 65+.

Niepewno$¢ dotyczaca odsetka pacjentow 65+. Odsetek pacjentdéw 65+ zostat wyli-
czony na podstawie danych pochodzacych ze sprawozdania NFZ za okres styczen-
grudzien 2024 [NFZ 12.2024]. Mimo, ze dane te w sposob precyzyjny okreslaja odsetek
pacjentow 65+ to moga byc naznaczone btedem.

Tiotropium nie jest refundowany w leczeniu astmy, dlatego jego koszty stosowania z
perspektywy NFZ s wyzerowane. Powoduje to znaczne obnizenie kosztow
komparatoréow ponoszonych przez ptatnika publicznego.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania Swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania
Swiadczen.
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6 Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej grupy limitowej
dla preparatu Trimbow® pMDI (w dawce 172/5/9 pg) bedzie wiazac sie
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.
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Spis rysunkow

Rys. 1. Rozwdj rynku Enerzair Breezhaler® (dane prezentowane jako DDD)
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