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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy wpływu na budżet (BIA, ang. Budget Impact Analysis) jest określenie przewidywanych wydatków 

płatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz płatnika publicznego i pacjentów w przypadku 

podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych dupilumabu (DPL, produkt leczniczy 

Dupixent®) w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (wGKS), długodziałającym beta2-mimetykiem (LABA) i 

długodziałającym antagonistą muskarynowym (LAMA) lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jeśli wGKS nie jest 

odpowiedni, stosowanych w terapii dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP) i z 

zapaleniem typu 2. charakteryzującym się liczbą eozynofilów we krwi na poziomie ≥300 komórek/µL), u których w 

ciągu 12 mies. wystąpiły co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia wymagające stosowania 

kortykosteroidów o działaniu ogólnoustrojowym lub/i antybiotyku lub co najmniej 1 ciężkie zaostrzenie choroby tj. 

zaostrzenie wymagające hospitalizacji, oraz którzy spełniają kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów. 

Uwzględniono 2 letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2026 roku. W analizie założono, że DPL będzie 

finansowany w ramach programu lekowego. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z POChP i z zapaleniem typu 2., charakteryzującym się 

podwyższoną liczbą eozynofilów we krwi na poziomie ≥300 komórek/µL, stosujący terapię trójlekową złożoną z 

LAMA, LABA oraz wGKS lub terapii dwulekowej złożonej z LAMA i LABA, jeśli stosowanie wGKS nie jest 

odpowiednie, u których w ciągu 12 mies. wystąpiły co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia 

wymagające stosowania kortykosteroidów o działaniu ogólnoustrojowym i/lub antybiotyku lub co najmniej 1 ciężkie 

zaostrzenie choroby tj. zaostrzenie wymagające hospitalizacji, oraz którzy spełniają kryteria wnioskowanego 

programu lekowego. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane NFZ dotyczące liczby pacjentów stosujących terapie 

trójlekową, dane z badań randomizowanych dla DPL dotyczące odsetka pacjentów, u których stosowanie wGKS 

jest nieodpowiednie oraz dane literaturowe dotyczące odsetka pacjentów ze zwiększoną liczbą eozynofilów we 

krwi. Rozpowszechnienie DPL w populacji docelowej określono na podstawie opinii ekspertów klinicznych.  

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków, koszty podania, koszty monitorowania, 

koszty leczenia zaostrzeń, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych i zdarzeń sercowo-naczyniowych. W analizie 

uwzględniono proponowane przez Zamawiającego zasady umowy podziału ryzyka. 

W scenariuszu istniejącym założono, że wszyscy pacjenci stosują terapię standardową (ST, standard therapy), tj. 

terapię trójlekową LAMA + LABA + wGKS lub dwulekową LAMA + LABA, gdy stosowanie wGKS nie jest 

odpowiednie. W scenariuszu nowym założono, że część pacjentów stosować będzie DPL dodany do ST. 

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu 
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nowym i istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzględnieniu 

proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 
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uwagę na istotne korzyści zdrowotne, jakie odniosą pacjenci stosujący DPL, tj. w szczególności istotne 

zmniejszenie częstości występowania umiarkowanych lub ciężkich zaostrzeń oraz znamiennego statystycznie 

wydłużenia czasu do wystąpienia pierwszego zaostrzenia o umiarkowanym lub ciężkim nasileniu. Należy 

zaznaczyć, iż finansowanie preparatu DPL pozwoli na dostęp do innowacyjnej opcji terapeutycznej dla pacjentów 

z populacji docelowej, dając im dostęp do wysoce skutecznej terapii POChP. 

Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiający proponuje zawarcie umowy podziału ryzyka, 

zmniejszającej dodatkowe nakłady finansowe związane z refundację DPL. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet (BIA, ang. Budget Impact Analysis) jest określenie przewidywanych 

wydatków płatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz płatnika publicznego 

i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

dupilumabu (DPL, produkt leczniczy Dupixent®) w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (wGKS), 

długodziałającym beta2-mimetykiem (LABA) i długodziałającym antagonistą muskarynowym (LAMA) 

lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jeśli wGKS nie jest odpowiedni, stosowanych w terapii dorosłych 

pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP) i z zapaleniem typu 2. charakteryzującym 

się liczbą eozynofilów we krwi na poziomie ≥300 komórek/µL), u których w ciągu 12 mies. wystąpiły co 

najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia wymagające stosowania kortykosteroidów 

o działaniu ogólnoustrojowym lub/i antybiotyku lub co najmniej 1 ciężkie zaostrzenie choroby tj. 

zaostrzenie wymagające hospitalizacji, oraz którzy spełniają kryteria wnioskowanego programu 

lekowego. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 17 września 2025 roku w sprawie refundowanych leków, 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 

1 października 2025 roku obecnie w Polsce pacjenci z POChP mają dostęp do leczenia jedynie w 

ramach katalogu otwartego [2]. Pacjenci mają dostęp do terapii standardowej (ST, ang. standard 

therapy): 

 trójlekowych, zawierających LABA + LAMA + wGKS w jednym inhalatorze (beklometazon + 

formoterol + glikopironium, flutykazon + umeklidynium + wilanterol, formoterol + glikopironium + 

budezonid), 

 dwulekowych, zwierających LABA + LAMA w jednym inhalatorze (indakaterol + glikopironium, 

olodaterol + tiotropium, umeklidynium + wilanterol) lub LABA + wGKS (beklometazon + formoterol, 

budezonid + formoterol, flutykazon + salmeterol), 
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1.2.4. Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których 

wnioskowania technologia może być stosowana 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego (ChPL) [3] dupilumab jest zarejestrowany 

w następujących wskazaniach: 

 atopowe zapalenie skóry (AZS): 

o postać umiarkowana i ciężka: Dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu 

umiarkowanego do ciężkiego atopowego zapalenia skóry u dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat 

i starszej, którzy kwalifikują się do leczenia ogólnego, 

o postać ciężka: Dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu ciężkiego atopowego 

zapalenia skóry u dzieci w wieku od 6 miesięcy do 11 lat, które kwalifikują się do leczenia 

ogólnego, 

 astma: 

o dorośli i młodzież: Dupilumab jest wskazany dla dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i starszej, 

jako uzupełniające leczenie podtrzymujące w przypadku ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2, 

charakteryzującym się zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi i (lub) zwiększonym stężeniem 

wydychanego tlenku azotu (FeNO), która jest niewystarczająco kontrolowana za pomocą 

wziewnych kortykosteroidów w dużych dawkach (ICS, ang. inhaled corticosteroids) oraz innego 

produktu leczniczego do leczenia podtrzymującego, 

o dzieci w wieku od 6 do 11 lat: Dupilumab jest wskazany do stosowania u dzięki w wieku od 6 do 

11 lat, jako uzupełniające leczenie podtrzymujące w przypadku ciężkiej astmy z zapaleniem typu 

2, charakteryzującym się zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi i (lub) zwiększonym stężeniem 

wydychanego tlenku azotu (FeNO), która jest niewystarczająco kontrolowana za pomocą 

wziewnych kortykosteroidów w dużych dawkach oraz innego produktu leczniczego do leczenia 

podtrzymującego, 

 przewlekłe zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwNP, ang. Chronic 

Rhinosinusitis with Nasal Polyposis): 

o dupilumab jest wskazany jako leczenie uzupełniające terapii donosowymi kortykosteroidami 

w leczeniu osób dorosłych z ciężkim CRSwNP, u których leczenie ogólnoustrojowymi 

kortykosteroidami i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniają odpowiedniej kontroli choroby, 

 świerzbiączka guzkowa (PN, ang. Prurigo Nodularis): 

o dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu dorosłych z umiarkowaną do ciężkiej 

świerzbiączką guzkową (PN), którzy kwalifikują się do leczenia ogólnego, 

 eozynofilowe zapalenie przełyku (EoE, ang. Eosinophilic Esophagitis): 

o dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu eozynofilowego zapalenia przełyku 

u dorosłych i młodzieży w wieku 1 r.ż. i starszej, o masie ciała co najmniej 15 kg, u których 

leczenie nie zapewnia kontroli choroby, jest nietolerowane lub chorzy nie kwalifikują się do terapii 

standardowej, 
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1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej 

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [19], do grupy 

limitowej kwalifikuje się lek posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy 

międzynarodowe, ale podobne działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania. 

DPL jest obecnie finansowany ze środków publicznych w Polsce w ramach części B listy leków 

refundowanych (programy lekowe) w leczeniu chorych z atopowym zapaleniem skóry, zapaleniem nosa 

i zatok przynosowych z polipami nosa oraz z ciężką postacią astmy. W przypadku poszerzenia wskazań 

refundacyjnych dla DPL (refundacja zgodnie z projektem programu lekowego), lek ten kwalifikował się 

będzie do tej samej grupy limitowej, w której jest obecnie refundowany jako lek posiadający tę samą 

nazwę międzynarodową. 

W związku z powyższym przyjęto, że w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o refundacji DPL we 

wnioskowanym wskazaniu, DPL będzie należał do istniejącej grupy limitowej 1230.0 Dupilumab. 

1.4. Założenia analizy 

 Analiza została przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym od 1 stycznia 2026 roku do 31 

grudnia 2027 roku. 

 Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz ze wspólnej perspektywy płatnika 

i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. 

 W scenariuszu istniejącym założono, że DPL nie będzie finansowany ze środków publicznych we 

wnioskowanym wskazaniu. Pacjenci będą poddani terapii standardowej składającej się ze 

schematów trójlekowych zawierających LAMA, LABA, wGKS lub terapii dwulekowych 

zawierających LAMA i LABA.  

 W scenariuszu nowym założono, że DPL będzie finansowany w populacji docelowej w ramach 

proponowanego programu lekowego (PL). Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej 

określono na podstawie opinii ekspertów klinicznych. 

 Koszty terapii DPL określono w oparciu o informacje uzyskane od Zamawiającego. Pozostałe dane 

kosztowe zaczerpnięto z analizy ekonomicznej. 

 Liczebność populacji docelowej określono kompilując dane uzyskane od NFZ, dane 

z randomizowanych badań BOREAS i NOTUS uwzględnionych a analizie klinicznej oraz dane 

odnalezione w wyniku przeglądu literatury. 

 W modelu uwzględniono występowanie następujących zdarzeń wpływających na powstawanie 

kosztów: efektywność terapii DPL w zakresie odsetka pacjentów odpowiadających na leczenie DPL 

po 52 tyg., efektywność terapii DPL w zakresie odsetka pacjentów przerywających leczenie DPL, 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla produktu Dupixent® w leczeniu POChP jako dorosłych 

pacjentów z POChP i z zapaleniem typu 2., charakteryzującym się podwyższoną liczbą eozynofilów 

we krwi na poziomie ≥300 komórek/µL, stosujący terapię trójlekową złożoną z LAMA, LABA oraz 

wGKS lub terapii dwulekowej złożonej z LAMA i LABA, jeśli stosowanie wGKS nie jest odpowiednie, 

u których w ciągu 12 mies. wystąpiły co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia 

wymagające stosowania kortykosteroidów o działaniu ogólnoustrojowym i/lub antybiotyku lub co 

najmniej 1 ciężkie zaostrzenie choroby tj. zaostrzenie wymagające hospitalizacji, oraz którzy 

spełniają kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

 Na podstawie otrzymanych i odnalezionych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności 

populacji docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2026 roku. W dalszych 

obliczeniach dla DPL + ST każdy rok analizy podzielono na miesiące. 

 Na podstawie danych NFZ oraz opinii ekspertów klinicznych oszacowano rozpowszechnienie DPL 

oraz pozostałych interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

 Określono schematy dawkowania, koszty jednostkowe związane z terapią DPL oraz ST, koszty 

podania DPL, koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania leczenia w PL, koszty leczenia 

zaostrzeń, leczenia w zależności od stopnia ciężkości POChP, leczenia zdarzeń niepożądanych 

oraz leczenia zdarzeń sercowo-naczyniowych. 

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2026–2027: 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania produktu DPL ze środków publicznych we wnioskowanym 

wskazaniu. 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu DPL ze 

środków publicznych we wnioskowanym wskazaniu. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem istniejącym 

a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza to 

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

 Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 
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2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. Modelowanie 

oparto na dostarczonym przez Zamawiającego modelu, który dostosowano do warunków polskich 

poprzez implementację odpowiednich danych i dostosowanie zakresu uwzględnionych obliczeń. 

Wszelkie zmiany wprowadzone w modelu spowodowane były potrzebą dostosowania obliczeń do 

warunków polskich. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [28], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki.  

Kosztami różnicującymi wyniki z perspektywy NFZ oraz łącznej perspektywy NFZ i pacjentów przy 

uwzględnieniu współpłacenia za leki są koszty leków wchodzących w skład ST. W analizie podstawowej 

przy wyznaczaniu kosztów przyjęto, że pacjenci są w wieku powyżej 65 lat i w konsekwencji koszty ST 

z obydwu perspektyw są tożsame, w związku z tym wyniki z łącznej perspektywy płatnika publicznego 

i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki należy uznać za wyniki dodatkowe. Wyniki 

z perspektywy NFZ + pacjent wyznaczono w ramach analizy wrażliwości (wariant I). 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że DPL będzie finansowany ze 

środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach programu lekowego począwszy od 

1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [29] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet 

powinien obejmować okres do momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od 

wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku 

[19], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 
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2.9. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w analizie BIA mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i 

niepewności oszacowań danych wejściowych. W związku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o wariant A: liczba pacjentów z POChP stosujących terapie trójlekowe, 

o wariant B: odsetek pacjentów ze zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi, 

 modelowanie przebiegu leczenia: 

o wariant C: odsetek pacjentów odpowiadających na leczenie DPL po 52 tyg., 

 rozpowszechnienie DPL: 

o wariant D: wariant minimalny i maksymalny udziału DPL + ST, 

 parametry kosztowe: 

o wariant E: koszty terapii standardowej, 

o wariant F: koszty podania DPL, 

o wariant G: koszty leczenia zaostrzeń, 

o wariant H: koszty monitorowania terapii (leczenia w zależności od stopnia ciężkości POChP), 

 perspektywa analizy: wariant I. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w analizie 

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie podstawowej. 

W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków może mieć niepewność w oszacowaniu 

poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.2).  
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5. Podsumowanie i wnioski 

POPULACJA 

                

             

 

             

            

            

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

          

                

       

           

     

SCENARIUSZ NOWY 

           

           

          

               

          

                

        

WYDATKI INKREMENTALNE 
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WNIOSKI 

          

            

               

  ależy zwrócić uwagę na istotne korzyści zdrowotne, jakie odniosą pacjenci 

stosujący DPL, tj. w szczególności istotne zmniejszenie częstości występowania umiarkowanych lub 

ciężkich zaostrzeń oraz znamiennego statystycznie wydłużenia czasu do wystąpienia pierwszego 

zaostrzenia o umiarkowanym lub ciężkim nasileniu. Należy zaznaczyć, iż finansowanie preparatu DPL 

pozwoli na dostęp do innowacyjnej opcji terapeutycznej dla pacjentów z populacji docelowej, dając im 

dostęp do wysoce skutecznej terapii POChP. 

Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiający proponuje zawarcie umowy 

podziału ryzyka, zmniejszającej dodatkowe nakłady finansowe związane z refundację DPL. 
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6. Ograniczenia 

 W analizie wpływu na budżet wykorzystano dane kliniczne i kosztowe zaczerpnięte z analizy 

klinicznej i analizy ekonomicznej, w związku z czym ograniczenia tych analiz przekładają się 

również na ograniczenia niniejszej analizy. 

 Oszacowanie populacji przeprowadzono na podstawie danych NFZ dotyczących pacjentów, którzy 

w danym roku mieli co najmniej raz sprawozdane świadczenie z rozpoznaniem głównym POChP 

i zrealizowali w danym roku recepty na leki tworzące terapię trójlekową LAMA + LABA + wGKS. 

Brak jest możliwości jednoznacznej identyfikacji kombinacji leków stosowanych jednocześnie, 

możliwe jest zatem uwzględnienie w oszacowaniach również pacjentów, którzy w danym roku 

zmienili schemat leczenia i faktycznie nie stosowali terapii trójlekowej. Zastosowane podejście jest 

konserwatywne (potencjalne zawyżenie liczebności populacji docelowej). 

 Odsetek pacjentów, u których stosowanie wGKS nie jest odpowiednie, określono na podstawie 

danych z randomizowanych badań klinicznych dla DPL. Brak jest danych pozwalających określić 

ten odsetek w odniesieniu do polskiej populacji.  

 Liczbę pacjentów leczonych z zastosowaniem DPL określono na podstawie opinii ekspertów 

klinicznych. W świetle braku alternatywnych źródeł danych pozwalających na określenie tej liczby, 

pinia ekspertów klinicznych stanowi najbardziej wiarygodne źródło danych. 

 Udziały terapii w ramach ST określono przyjmując założenia w oparciu o otrzymane dane NFZ 

dotyczące liczby pacjentów stosujących poszczególne kombinacje grup leków w populacji 

pacjentów z POChP oraz dane NFZ dot. liczb zrefundowanych opakowań poszczególnych 

produktów. Dane refundacyjne dotyczą szerszego wskazania – zarówno w obrębie samego POChP 

jak i innych jednostek chorobach, jak astma. Brak jest danych sprzedażowych dotyczących 

wyłącznie populacji docelowej. Niemniej jednak koszty poszczególnych produktów są zbliżone, 

zatem przyjęte założenie ma niewielki wpływ na wyniki, co potwierdzono w ramach analizy 

wrażliwości, w której przetestowano skrajne wartości (najtańsza i najdroższa kombinacja leków).  

 Koszty terapii standardowej określono przy założeniu, że wszyscy pacjenci w populacji są w wieku 

powyżej 65 lat. Założenie takie wynika z charakterystyk początkowych (zgodnie z analizą 

ekonomiczną), niemniej jednak wiek początkowy stanowi uśrednienie dla populacji docelowej, co 

oznacza, że w rzeczywistości w populacji tej są również pacjenci młodsi. W konsekwencji przyjęte 

założenie wiąże się z zawyżeniem kosztu ST. Biorąc pod uwagę, że ST stosowana jest przez cały 

horyzont analizy i stosowana jest również w ramieniu interwencji (DPL + ST) oraz brak 

uwzględnienia śmiertelności, wydatki na ST są jednakowe w scenariuszu istniejącym i nowym, 

zatem przyjęte założenia odnośnie do kosztów ST nie wpływają na wydatki inkrementalne i 

wnioskowanie.  
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7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika oraz płatnika 

publicznego i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych DPL w skojarzeniu z ST w populacji docelowej. 

Oszacowanie populacji przeprowadzono w pierwszym kroku w oparciu o dane NFZ dotyczące 

pacjentów, którzy w danym roku mieli co najmniej raz sprawozdane świadczenie z rozpoznaniem 

głównym POChP i zrealizowali receptę na leki refundowane z grupy LAMA, LABA i wGKS. Dane NFZ 

cechują się najwyższą wiarygodnością i najlepiej odzwierciedlają praktykę kliniczną w Polsce. Pacjenci 

z populacji docelowej stosują różne kombinacje leków zawierające LABA, LAMA i wGKS w jednym 

inhalatorze lub dwuskładnikowe preparaty LABA/LAMA i oddzielnie wGKS lub dwuskładnikowe 

preparaty LAMA/wGKS i oddzielnie LABA, lub oddzielnie jednoskładnikowe produkty z grup LAMA, 

LABA i wGKS. Jednoznaczne ustalenie liczby pacjentów leczonych terapią trójlekową LAMA + LABA + 

wGKS jest jednak trudne, gdyż wymagałoby analizy szczegółowych danych w zakresie realizacji recept. 

Stąd przyjęto uproszczone podejście odnoszące się do ogólnych danych identyfikujących pacjentów, 

którzy w roku kalendarzowym zrealizowali receptę na każdą z wymaganych grup leków. Takie podejście 

może skutkować przeszacowaniem liczby pacjentów stosujących terapię trójlekową, gdyż obejmuje 

również pacjentów, którzy nie stosowali wymaganych leków jednocześnie (np. zmieniali leczenie w 

ciągu roku). Niemniej jednak z jednej strony zastosowane podejście stanowi założenie konserwatywne, 

a z drugiej strony, biorąc pod uwagę sposób wyznaczenia liczby pacjentów stosujących DPL, który jest 

niezależny od oszacowania liczebności populacji, oszacowana liczba pacjentów nie wpływa na wydatki 

inkrementalne. 

Kolejne kroki oszacowania populacji, tj. określenie odsetka pacjentów stosujących LAMA + LABA, u 

których stosowanie wGKS jest nieodpowiednie oraz odsetka pacjentów ze zwiększoną liczbą 

eozynofilów we krwi określono w oparciu o dane z randomizowanych badań klinicznych dla DPL i dane 

literaturowe. 

W celu określenia liczby pacjentów leczonych DPL przeprowadzono badanie ankietowe wśród 

ekspertów klinicznych.          

             

          

          

W analizie uwzględniono wydatki związane z leczeniem DPL w programie lekowym (lek, podanie, 

monitorowanie) oraz wydatki związane z ST, monitorowaniem związanym ze stopniem zaawansowania 

POChP, występowaniem zaostrzeń, zdarzeniami sercowo-naczyniowymi i zdarzeniami niepożądanymi. 

Przyjęto w tym zakresie założenia spójne z modelem ekonomicznym, przy czym ze względu na 

uproszczony charakter modelowania w analizie wpływu na budżet, konieczne było przyjęcie 

uśrednionych wartości w zakresie struktury procentowej stopni zaawansowania POChP w populacji 
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docelowej oraz częstości występowania zaostrzeń. W zakresie wydatków na ST należy mieć na 

uwadze, że są one jednakowe w scenariuszu istniejącym i nowym, stąd przyjęte założenia w zakresie 

udziałów poszczególnych produktów nie wpływają na wydatki inkrementalne i wnioskowanie. 

Głównym czynnikiem determinującym wydatki inkrementalne jest koszt DPL. Kluczowe przy określeniu 

wydatków na DPL jest ustalenie czasu trwania terapii. W tym celu przyjęto założenia analogiczne jak w 

analizie ekonomicznej, tj. uwzględniono przerywanie DPL po roku w przypadku braku odpowiedzi oraz 

odsetki przerywania leczenia z innych przyczyn. 

           

         Należy zwrócić uwagę na 

istotne korzyści zdrowotne, jakie odniosą pacjenci stosujący DPL, tj. istotne zmniejszenie częstości 

występowania umiarkowanych lub ciężkich zaostrzeń oraz znamiennego statystycznie wydłużenia 

czasu do wystąpienia pierwszego zaostrzenia o umiarkowanym lub ciężkim nasileniu. DPL odpowiada 

na niezaspokojone potrzeby pacjentów z POChP z zapaleniem typu 2., którzy charakteryzują się złym 

rokowaniem. 
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