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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet  
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3. STRESZCZENIE 

Cel analizy

Celem analizy było przeprowadzenie oszacowania 
skutków finansowych dla budżetu Narodowego 
Funduszu Zdrowia w przypadku refundacji produk-
tu leczniczego Berodual® N stosowanego jako śro-
dek rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i lecze-
niu objawów przewlekłych schorzeń obturacyjnych 
dróg oddechowych z odwracalnym skurczem 
oskrzeli: astmy oskrzelowej, a zwłaszcza przewle-
kłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozed-
my płuc). 

Poddano również ocenie wpływ na organizację 
udzielania świadczeń zdrowotnych oraz przeanali-
zowano aspekty społeczne i etyczne wprowadzenia 
finansowania produktu leczniczego Berodual® N 
we wnioskowanym wskazaniu. 

Analizę przeprowadzono na zlecenie firmy  
Boehringer Ingelheim Sp. z o. o. 

Metodyka

Finansowanie produktu leczniczego Berodual® N 
ze środków publicznych wnioskowane jest przy 
następujących warunkach: 

• opakowanie jednostkowe zawierające: aerozol 
do inhalacji; dawka: 0,05 mg + 0,021 mg (fe-
noterol + ipratropium); opakowanie jednostko-
we zawiera 200 dawek; kod EAN: 
5909990917815; 

• akt prawny: Obwieszczenie Ministra Zdrowia 
w sprawie wykazu refundowanych leków, środ-
ków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych;  

• wykaz: Leki refundowane dostępne w aptece na 
receptę w całym zakresie zarejestrowanych 
wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu okre-
ślonym stanem klinicznym; 

• wskazanie w pełni zgodne ze wskazaniem 
z charakterystyki produktu leczniczego Berodu-
al® N: „Produkt leczniczy jest wskazany jako 
środek rozszerzający oskrzela w zapobieganiu 
i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń obtu-
racyjnych dróg oddechowych z odwracalnym 
skurczem oskrzeli: astmy skrzelowej, a zwłasz-
cza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą 
płuc lub bez rozedmy płuc). U pacjentów z ast-
mą oskrzelową i przewlekłą obturacyjną choro-
bą płuc (POChP) reagującą na kortykosteroidy 
należy rozważyć równoczesne stosowanie tera-
pii przeciwzapalnej.” [5]; 

• cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe: 
 ; 

• grupa limitowa:     
      

     
      

    
      

     
    ; 

• kategoria odpłatności świadczeniobiorcy (pa-
cjenta):     ; 
kategoria odpłatności wyznaczona została 
w oparciu o mechanizm wyznaczania kategorii 
odpłatności zapisany w art. 14 Ustawy o refun-
dacji [1]; 

• limit finansowania: wyznaczony w oparciu 
o mechanizm wyznaczania limitu finansowania 
zapisany w art. 15 Ustawy o refundacji [1]. 

 prognozowany czas wprowadzenia refundacji 
produktu leczniczego Berodual® N to 

  

W analizie wpływu na budżet oszacowano koszty 
generowane przez dwa scenariusze:  

• scenariusz istniejący (przedłużenie stanu aktu-
alnego), w którym produkt leczniczy Berodual® 
N nie będzie refundowany w ramach wykazu le-
ków refundowanych; 

• scenariusz nowy, w którym produkt leczniczy 
Berodual® N będzie finansowany ze środków 
publicznych w ramach wykazu leków refundo-
wanych.  

Wynikiem analizy wpływu na budżet był koszt in-
krementalny, tj. różnica rocznych kosztów całkowi-
tych pomiędzy scenariuszem nowym i scenariu-
szem istniejącym dla każdego roku horyzontu cza-
sowego analizy (lata 2015-2020). Przeprowadzono 
również analizę wariantów skrajnych, w których 
oszacowano potencjalnie maksymalne oraz mini-
malne koszty inkrementalne. 

    
      

      
      
  Ceny oraz limity finansowania rozważa-

nych produktów leczniczych wyznaczono w oparciu 
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4. ANALIZA WPŁYWU NA BUDŻET PŁATNIKA 
ZOBOWIĄZANEGO DO FINANSOWANIA ŚWIADCZEŃ 
ZE ŚRODKÓW PUBLICZNYCH  

4.1. Cel analizy 

Niniejszą analizę przeprowadzono w celu oszacowania skutków finansowych dla budżetu Naro-

dowego Funduszu Zdrowia w przypadku refundacji produktu leczniczego Berodual® N stosowanego 

jako środek rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń obtu-

racyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrzelowej, a zwłaszcza 

przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc). 

Poddano również ocenie wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych oraz przeanalizo-

wano aspekty społeczne i etyczne wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Berodual® N 

we wnioskowanym wskazaniu. 

Analizę przeprowadzono na zlecenie firmy Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 

4.2. Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego 
Berodual® N 

Finansowanie produktu leczniczego Berodual® N ze środków publicznych wnioskowane jest przy 

następujących warunkach: 

• opakowanie jednostkowe zawierające: aerozol do inhalacji; dawka: 0,05 mg + 0,021 mg 

(fenoterol + ipratropium); opakowanie jednostkowe zawiera 200 da wek; kod EAN: 

5909990917815; 

• akt prawny: Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych;  

• wykaz: Leki refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych 

wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem klinicznym; 

• wskazanie w pełni zgodne ze wskazaniem z charakterystyki produktu leczniczego Berodual® 

N: „Produkt leczniczy jest wskazany jako środek rozszerzający oskrzela w zapobieganiu 

i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym 

skurczem oskrzeli: astmy skrzelowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z ro-

zedmą płuc lub bez rozedmy płuc). U pacjentów z astmą oskrzelową i przewlekłą obturacyj-

ną chorobą płuc (POChP) reagującą na kortykosteroidy należy rozważyć równoczesne sto-

sowanie terapii przeciwzapalnej.” [5]; 

• cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe:  ; 
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• grupa limitowa:           

           

          

         ; 

• kategoria odpłatności świadczeniobiorcy (pacjenta):     ; 

kategoria odpłatności wyznaczona została w oparciu o mechanizm wyznaczania kategorii 

odpłatności zapisany w art. 14 Ustawy o refundacji [1] (szczegóły wyznaczenia kategorii 

odpłatności przedstawiono w rozdziale 8.2, str. 83 niniejszej analizy); 

• limit finansowania: wyznaczony w oparciu o mechanizm wyznaczania limitu finansowania 

zapisany w art. 15 Ustawy o refundacji [1]. 

Prognozowany czas wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Berodual® N to  . 
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4.4. Metodyka i założenia 

W analizie wpływu na budżet oceniono konsekwencje finansowe refundacji produktów leczniczych 

            

          

W analizie wpływu na budżet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: scenariusz ist-

niejący (przedłużenie stanu aktualnego), w którym produkt leczniczy Berodual® N nie będzie refundo-

wany w ramach wykazu leków refundowanych oraz scenariusz nowy, w którym produkt leczniczy Bero-

dual® N będzie finansowany ze środków publicznych w ramach wykazu leków refundowanych. Wyni-

kiem analizy wpływu na budżet był koszt inkrementalny, tj. różnica rocznych kosztów całkowitych po-

między scenariuszem nowym i scenariuszem istniejącym dla każdego roku horyzontu czasowego anali-

zy. Przeprowadzono również analizę wariantów skrajnych, w których oszacowano potencjalnie maksy-

malne oraz minimalne koszty inkrementalne. 

          

             

Ceny oraz limity finansowania rozważanych produktów leczniczych wyznaczono w oparciu o mechani-

zmy wyznaczania cen oraz limitów finansowania opisanych w Ustawie o refundacji [1]. Koszty scenariu-

szy wyznaczono poprzez przemnożenie kwoty refundacji za opakowanie jednostkowe (oraz kwoty do-

płaty świadczeniobiorcy) oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowań danego produktu lecz-

niczego. 

W ramach scenariusza istniejącego prognozę dotyczącą liczby zrefundowanych opakowań przyjęto 

w oparciu o analizę prognostyczną danych NFZ przedstawiających liczbę zrefundowanych opakowań 

produktów            

      

Obliczenia przeprowadzono w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2007, który 

to arkusz (nazywany dalej modelem) jako aplikacja elektroniczna został dołączony do wniosku o objęcie 

refundacją oraz ustalenie urzędowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Berodual® N. 

Obliczenia w niniejszej analizie wpływu na budżet przeprowadzono w oparciu o najwiarygodniejsze 

dane dotyczące refundacji produktów        

       Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której 

wnioskowana technologia medyczna może być refundowana oraz liczebności populacji, w której wnio-

skowana technologia medyczna (produkt leczniczy Berodual® N) będzie refundowana wyznaczono 

w oparciu o dane NFZ, dotyczące liczby zrefundowanych opakowań produktów leczniczych. 

W dalszych podrozdziałach przedstawiono szczegółowy opis metodyki przeprowadzenia analizy 

wpływu na budżet. 

Analiza wpływu na budżet została przeprowadzona zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia 

z dnia 2 kwietnia 2012 r. 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, 
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- analiza wpływu na budżet 

które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (nazywanego dalej Rozporządzeniem 

w sprawie wymagań minimalnych) [3] oraz zgodnie z Wytycznymi AOTM [4]. 

4.4.1. Liczebność populacji docelowej 

4.4.1.1. Liczebność populacji według zarejestrowanych wskazań 

Wnioskowane wskazanie jest w pełni zgodne ze wskazaniem z charakterystyki produktu leczni-

czego Berodual® N: „Produkt leczniczy jest wskazany jako środek rozszerzający oskrzela w zapo-

bieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń obturacyjnych dróg oddechowych z odwracal-

nym skurczem oskrzeli: astmy skrzelowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą 

płuc lub bez rozedmy płuc). U pacjentów z astmą oskrzelową i przewlekłą obturacyjną chorobą płuc 

(POChP) reagującą na kortykosteroidy należy rozważyć równoczesne stosowanie terapii przeciwza-

palnej.” [5] 

Poniżej przedstawiono najbardziej aktualne opublikowane dane dotyczące wskaźników epide-

miologicznych dla przedmiotowego wskazania. 

Astma jest jedną z najczęstszych przewlekłych chorób układu oddechowego. Stanowi schorzenie 

ogólnoświatowe i jest uważana za chorobę cywilizacyjną. Występuje znacznie częściej w krajach 

uprzemysłowionych, szczególnie tam, gdzie zanieczyszczenia środowiska są duże. 

Na astmę choruje około 300 milionów ludzi na całym świecie [56]. Rozpowszechnienie astmy 

w dorosłej populacji wynosi 3-15%. Istnieją jednak znaczne różnice pomiędzy poszczególnymi kra-

jami. Częściej chorują kobiety [56]. Gwałtowny rozwój tej choroby nastąpił w ostatnich 20 latach, 

osiągając rozmiar epidemii (jeszcze na początku XX wieku choroba występowała rzadko). Jej roz-

wój nastąpił wraz z dynamicznym wzrostem gospodarczym oraz przemysłowym szybko rozwijają-

cych się państw. Najwyższe wskaźniki chorobowości odnotowuje się w krajach wysoko rozwinię-

tych, takich jak Japonia czy Stany Zjednoczone. Choć przyczyny gwałtownego rozwoju astmy 

nie są do końca poznane, przypuszcza się, że główne czynniki odpowiedzialne za zwiększone wy-

stępowanie tego schorzenia to zmiany w środowisku naturalnym spowodowane gwałtownymi prze-

mianami przemysłowymi (wzrost emisji zanieczyszczeń), a także zmiana warunków oraz stylu życia 

oraz wzrost higieny [59]. 

W Polsce astma zaczyna stanowić poważny problem zdrowotny. Z przeprowadzonych 

w 1999 roku ogólnopolskich badań epidemiologicznych (m.in. wieloośrodkowe badanie PMSEAS 

obejmujące 16 238 osób) wynika, że w Polsce na astmę choruje 5,4% osób dorosłych [58, 60, 61] 

oraz 8,6% dzieci w wieku 3-16 lat [60,61]. Na podstawie wyników ogólnopolskiego badania epide-

miologicznego ECAP (Epidemiologia Chorób Alergicznych w Polsce) przeprowadzonego w latach 

2006-2008 częstość występowania astmy w Polsce oszacowano na 9% w grupie wiekowej 6-7 lat, 

10% w grupie wiekowej 13-14 lat oraz 7% w grupie wiekowej 20-44 lat. W oparciu o przedstawio-

ne dane na astmę w Polsce może chorować około 4 milionów osób [62]. Częstość występowania tej 

choroby rośnie bardzo szybko, szczególnie wśród dzieci mieszkających w dużych miastach oraz 

aglomeracjach miejskich (3-4-krotnie częściej chorują mieszkańcy dużych miast w porównaniu 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

• przewlekłe zapalenie oskrzeli: 1 mln osób.  

4.4.1.3. Liczebność populacji obecnie stosującej wnioskowany produkt leczniczy 
Berodual® N we wnioskowanym wskazaniu  

Oszacowanie liczebności populacji obecnie stosującej wnioskowany produkt leczniczy Berodual® 

N we wnioskowanym wskazaniu przeprowadzono w oparciu o dane Narodowego Funduszu Zdrowia, 

przedstawiające liczbę zrefundowanych opakowań. 

Produkt leczniczy Berodual® N nie jest obecnie umieszczony w wykazie leków refundowanych 

[7], jednak na podstawie Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 

finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. 2004 nr 210 poz. 2135 z późniejszymi zmianami), 

nazywanej dalej Ustawą o świadczeniach, produkt leczniczy Berodual® N może być finansowany 

ze środków publicznych dla osób wymienionych w art. 46 Ustawy o świadczeniach: 

Inwalidom wojennym oraz osobom represjonowanym, ich małżonkom pozostającym 

na ich wyłącznym utrzymaniu oraz wdowom i wdowcom po poległych żołnierzach 

i zmarłych inwalidach wojennych oraz osobach represjonowanych, uprawnionym 

do renty rodzinnej, a także cywilnym niewidomym ofiarom działań wojennych, przy-

sługuje bezpłatne zaopatrzenie w leki o kategorii dostępności „Rp” lub „Rpz” oraz 

środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego objęte decyzją o refunda-

cji, dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. [2] 

Produkt leczniczy Berodual® N posiada kategorię dostępności Rp (dotyczy leków wydawanych 

z przepisu lekarza) [53], zatem produkt leczniczy przysługuje bezpłatnie „Inwalidom wojennym 

oraz osobom represjonowanym, ich małżonkom pozostającym na ich wyłącznym utrzymaniu oraz 

wdowom i wdowcom po poległych żołnierzach i zmarłych inwalidach wojennych oraz osobach re-

presjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej, a także cywilnym niewidomym ofiarom działań 

wojennych”. 

Szczegółowe dane dotyczące liczby zrefundowanych opakowań produktu leczniczego Berodual® 

N przedstawia Tabela 35, str. 85. Liczba zrefundowanych opakowań przeliczona została na roczną 

liczbę pacjentów jako iloraz iloczynu rocznej liczby refundowanych opakowań i liczby DDD 

w opakowaniu jednostkowym (33,33 DDD) oraz iloczynu compliance i liczby dni w roku (365,25 

dni). Przykładowo, dla roku 2011 formuła matematyczna przyjęła następującą postać:  

(3 478 opakowań × 33,33 DDD/opakowanie) / (100% compliance × 365,25 dni/rok). 

Szczegółowe dane przedstawia Tabela 3. Oszacowana liczba pacjentów odpowiada rocznej licz-

bie pacjento-lat terapii, tj. liczbie pacjentów stosujących produkt leczniczy Berodual® N przez jeden 

rok. Jeden pacjento-rok leczenia może odpowiadać dwóm pacjentom stosującym terapię przez 6 

miesięcy każdy. W związku z przewlekłym stosowaniem leków u chorych na astmę oraz POChP jest 

bardzo prawdopodobne, że pacjenci kontynuują leczenie przez dłuższy czas. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

Dodatkowo przedstawiono koszty aktualne oraz historyczne (z lat 2011-2014) celem zestawie-

nia z kosztami prognozowanymi (na lata 2015-2020), co posłużyło ocenie racjonalności przeprowa-

dzonych prognoz. 

Horyzont czasowy jest zgodny z Rozporządzeniem w sprawie wymagań minimalnych [3] oraz Wy-

tycznymi AOTM [4]. 

4.4.4. Główne założenia porównywanych scenariuszy 

W analizie wpływu na budżet porównano skutki dla budżetu refundacyjnego Narodowego Fundu-

szu Zdrowia oraz pacjenta (świadczeniobiorcy) dwóch scenariuszy sytuacyjnych: 

 scenariusza istniejącego, zakładającego brak produktu leczniczego Berodual® N w wykazie 

leków refundowanych         

            

           

                

             

           

            

 scenariusza nowego, zakładającego umieszczenie wnioskowanego produktu leczniczego Be-

rodual® N w wykazie leków refundowanych zgodnie z wnioskowanymi warunkami objęcia 

refundacją (wnioskowane warunki przedstawiono w rozdziale 4.2, str. 11);  

           

         

         

Wynikiem analizy wpływu na budżet było: 

• oszacowanie kosztów rocznych (dla każdego roku horyzontu czasowego analizy) refundacji 

produktów leczniczych z grupy limitowej 201.1, w scenariuszu istniejącym oraz scenariuszu 

nowym; 

• wyznaczenie kosztu inkrementalnego, tj. kosztu obliczonego jako różnicę pomiędzy kosz-

tem scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejącego dla każdego roku horyzontu 

czasowego analizy; 

o w przypadku ujemnego kosztu inkrementalnego, miała miejsce sytuacja, w której koszty 

scenariusza nowego były niższe od kosztów scenariusza istniejącego, co oznaczało, 

że wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Berodual® N skutkowałoby zmniejsze-

niem nakładów płatnika (NFZ lub pacjenta); 

o w przypadku dodatkowego kosztu inkrementalnego, miała miejsce sytuacja, w której 

koszty scenariusza nowego były wyższe od kosztów scenariusza istniejącego, co ozna-



 

20 

Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

czało, że wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Berodual® N skutkowałoby 

zwiększeniem nakładów płatnika (NFZ lub pacjenta). 

Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w trzech wariantach: 

• analiza podstawowa (wariant, którego realizacja jest najbardziej prawdopodobna): najbar-

dziej prawdopodobna wielkość kosztu inkrementalnego, osiągnięta przy następujących za-

łożeniach: 

           

            

           

          

            

             

• wariant minimalny: prognozowana minimalna wielkość kosztu inkrementalnego w 6-letnim 

horyzoncie, osiągnięta przy następujących założeniach: 

          

           

           

          

            

             

• wariant maksymalny; prognozowana maksymalna wielkość kosztu inkrementalnego w 6-

letnim horyzoncie, osiągnięta przy następujących założeniach: 

           

          

            

         

4.4.5. Udziały w rynku 

4.4.5.1. Udziały w rynku w latach 2011 - 2014    
         

Udziały w rynku (mierzone liczbą zrefundowanych opakowań) produktów leczniczych   

   w oparciu o publikowane dane Narodowego Funduszu Zdrowia: szczegóło-

we (miesięczne) dane przedstawiono w aneksie (Tabela 36, str. 88, Tabela 37, str. 90). Tabela 35 

(str. 85) przedstawia dane dotyczące liczby zrefundowanych opakowań leku złożonego zawierają-

cego fenoterol oraz ipratropium – Berodual® N, który to lek nie jest obecnie refundowany w ramach 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

Wykres 1 
Liczba zrefundowanych opakowań produktów leczniczych       

  w latach 2011-2014 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Wykres 2 
Udziały w rynku mierzone liczbą zrefundowanych opakowań produktów leczniczych   

       w latach 2011-2014 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Udział produktu leczniczego Berodual® N w latach 2011-2014 wynosił około   
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

W latach 2011-2014 liczba zrefundowanych opakowań produktów leczniczych  

           

     Należy również zwrócić uwagę, że w latach 2011-2014 liczba 

zrefundowanych opakowań produktów leczniczych      

          

          

                

           

         Można przyjąć, że przyjęcie stałego poziomu 

odpowiada średniemu poziomowi liczby zrefundowanych opakowań w dłuższym horyzoncie czaso-

wym analizy. W związku z niewielką liczbą zrefundowanych opakowań, przyjęcie stałego poziomu 

nie wpłynęło znacząco na precyzję oszacowań w kontekście możliwych do wystąpienia w rzeczywi-

stości odchyleń od przyjętego stałego poziomu. 

Analiza liczby zrefundowanych opakowań produktu leczniczego    
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

 

 

Wykres 3 
Typy trendów dla liczby zrefundowanych opakowań produktu leczniczego  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Analiza liczby zrefundowanych opakowań produktu leczniczego     
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

Wykres 4 
Typy trendów dla liczby zrefundowanych opakowań produktu leczniczego   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Analiza liczby zrefundowanych opakowań produktu leczniczego     
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

Wykres 5 
Typy trendów dla liczby zrefundowanych opakowań produktu leczniczego  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Analiza danych NFZ dotyczących liczby zrefundowanych opakowań produktu leczniczego 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

1 wyznaczone na podstawie przyjętych linii trendu; 
2 dotyczy refundacji w ramach art. 46 Ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych [2]; 
3             

             
                  

              
             

                       
 

Wykres 8 
Liczba zrefundowanych DDD produktów leczniczych      

 w latach 2011-2020 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
* dotyczy refundacji w ramach art. 46 Ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych [2]. 
 

4.4.5.4. Udziały w rynku w scenariuszu istniejącym; prognoza na lata 2015-
2020;         

Na podstawie przedstawionych w podrozdziale (4.4.5.2) danych NFZ dotyczących liczby zrefun-

dowanych opakowań produktu leczniczego   wyznaczono prognozowaną na lata 2014-

2020 liczbę zrefundowanych opakowań. Dane NFZ dotyczące liczby opakowań refundowanych 

w roku 2014 obejmowały okres pierwszych czterech miesięcy roku 2014 (okres od stycznia 

do kwietnia), w związku z czym wymagane było wyznaczenie prognozowanej liczby refundowanych 

opakowań w całym roku 2014, co zostało przedstawione w podrozdziale 4.4.5.2. 

Analiza danych NFZ z lat 2011-2014 wskazała na     
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

2                   
               

              
         

             
         

                  
               

    
             

         
                 

               
    

             
             

Prognozy wskazują, że w roku 2015 po wprowadzeniu na wykaz leków refundowanych liczba 

zrefundowanych opakowań produktu leczniczego Berodual® N      

         

                 

              

            

          

               

             

            

            

          

           

               

           

           

              

          

          

            

             

           

    

W analizie wpływu na budżet uwzględniono również możliwość odbierania przez produkt leczni-

czy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) udziałów produktom leczniczym     
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

             
           

     
               

            
    

Według przyjętych prognoz produkt leczniczy Berodual® N po wprowadzeniu refundacji przejmie 

część udziałów (mierzonych liczbą DDD) produktu leczniczego       

                     

  

W związku z faktem, że każda prognoza obarczona jest pewną dozą niepewności w analizie 

wpływu na budżet przeprowadzono obliczenia dla trzech wariantów prognoz (szczegóły założeń 

w poszczególnych wariantach przedstawiono w rozdziale 4.4.4, str. 19). Poniższa tabela przedsta-

wia  o szacowania dotyczące liczby zrefundowanych DDD produktu leczniczego  jaką 

przejmie produkt leczniczy Berodual® N po wprowadzeniu refundacji: warianty większego oraz 

mniejszego przejęcia rynku: 

• analiza podstawowa (wariant, którego realizacja jest najbardziej prawdopodobna): najbar-

dziej prawdopodobna wielkość kosztu inkrementalnego, osiągnięta przy następujących zało-

żeniach: 

o produkt leczniczy Berodual® N przejmie część udziałów produktu leczniczego  

(zobacz Tabela 12); 

 produkt leczniczy Berodual® N przejmie      

          

            

 

• wariant minimalny: prognozowana minimalna wielkość kosztu inkrementalnego, osiągnięta 

przy następujących założeniach: 

o potencjalnie maksymalne przejęcie rynku przez produkt leczniczy Berodual® N (zobacz 

Tabela 12);  

 produkt lecznicy Berodual® N przejmie      

          

            

 

• wariant maksymalny; prognozowana maksymalna wielkość kosztu inkrementalnego, osią-

gnięta przy następujących założeniach: 

o potencjalnie minimalne przejęcie rynku przez produkt leczniczy Berodual® N (zobacz 

Tabela 12); 

 produkt lecznicy Berodual® N        
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

4.4.5.3 Udziały w rynku w scenariuszu istniejącym; prognoza na lata 2015-20 (str. 23) oraz 

4.4.5.6 Udziały w rynku w scenariuszu nowym w latach 2015-20 (str. 39). 

 Koszty produktów leczniczych      
     

Aktualne (na dzień zakończenia analizy) koszty produktów leczniczych    przedsta-

wiono w rozdziale 8.1 Informacje dotyczące refundacji leków       na 

podstawie wykazu leków refundowanych według Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 

2014 r. w sprawie wykazu refundowanych leków (Tabela 32, str. 79).     

            

           

       

Zgodnie z zapisami art. 14 Ustawy o refundacji [1] produkty lecznicze z grupy limitowej 201.1. 

kwalifikują się do poziomu odpłatności 30%. W Obwieszczeniach Ministra Zdrowia poziom odpłat-

ności ryczałtowy został przyjęty zgodnie z art. 72 Ustawy o refundacji [1], na podstawie którego: 

„Leki zawarte w wykazie leków podstawowych, (…) w brzmieniu obowiązującym przed dniem wej-

ścia w życie niniejszej ustawy wydawane za odpłatnością ryczałtową, minister właściwy do spraw 

zdrowia kwalifikuje do odpłatności ryczałtowej, o ile zgodnie z aktualną wiedzą medyczną stosuje 

się je dłużej niż 30 dni.” Przed dniem wejścia w życie Ustawy o refundacji produkty lecznicze z gru-

py limitowej 201.1 podlegały refundacji przy poziomie odpłatności ryczałtowym we wskazaniu 

„Astma, przewlekła obturacyjna choroba płuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli” w ramach wykazu 

„WYKAZ LEKÓW I WYROBÓW MEDYCZNYCH, WYDAWANYCH PO WNIESIENIU OPŁATY RYCZAŁTO-

WEJ, ZE WZGLĘDU NA CHOROBY, O KTÓRYCH MOWA W § 1 ROZPORZĄDZENIA” [55]. W związku 

z powyższym po wejściu w życie Ustawy o refundacji (1 styczeń 2012 roku) w grupie limitowej 

201.1 ustalono kategorię odpłatności świadczeniobiorcy „ryczałt” do wysokości limitu finansowania. 

           

             

          

            

            

          

       

Tabela 16 przedstawia cenę detaliczną, limit finansowania, poziom odpłatności, kwotę refundacji 

oraz wielkość dopłaty świadczeniobiorcy za opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Berodu-

al® N. Przeprowadzone obliczenia wskazują, że prognozowany wpływ jaki wywrze wprowadzenie 

refundacji produktu leczniczego Berodual® N na liczbę zrefundowanych opakowań produktów lecz-

niczych             
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

4.4.7.4. Zestawienie kosztów DDD produktu leczniczego Berodual® N, produk-
tów leczniczych        

      

Wykres 11 przestawia zestawienie kwoty refundacji oraz dopłaty świadczeniobiorcy za DDD pro-

duktu leczniczego Berodual® N, produktów leczniczych       

       w scenariuszu istniejącym i scenariuszu nowym (obli-

czenia szczegółowe przedstawiono w załączniku: Tabela 48, str. 109). 

Wykres 11 
Kwota refundacji oraz dopłata świadczeniobiorcy za DDD produktu leczniczego Berodual® N, pro-
duktów leczniczych            

  w scenariuszu istniejącym i scenariuszu nowym 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
*             

            
   . 

4.4.8. Dyskontowanie 

W analizie wpływu na budżet nie przeprowadzono dyskontowania kosztów, ponieważ ten typ 

analizy przedstawia przepływ środków finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest 

wymagane [4]. 

4.4.9. Współczynnik compliance 

Współczynnik compliance jest wartością liczbową odpowiadającą stosowaniu się pacjenta do za-

leceń dotyczących dawkowania, np. wartość współczynnika compliance na poziomie 1, odpowiada 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

zaaplikowaniu przez pacjenta wszystkich zalecanych dawek, natomiast wartość 0,9 odpowiada zaa-

plikowaniu przez pacjenta 90% zalecanych dawek. 

W niniejszej analizie ekonomicznej wszystkie oszacowania kosztów przeprowadzono w oparciu 

o dane dotyczące liczby zrefundowanych opakowań, co odpowiadało realnemu zużyciu leków refun-

dowanych, w związku z czym nie było konieczne wykorzystanie współczynnika compliance. Użycie 

współczynnika compliance byłoby wymagane w przypadku szacowania zużycia leków w oparciu 

o liczebność populacji docelowej. 

Jedynie przy szacowaniu liczebności populacji docelowej, stosującej leki rozważane w niniejszej 

analizie wpływu na budżet, konieczne było wykorzystanie współczynnika compliance (w związku 

z brakiem danych przyjęto wartość 100%). Liczebność populacji docelowej oszacowano w oparciu 

o realne zużycie leków, w związku z czym wartość współczynnika compliance nie miała wpływu 

na wyniki analizy wpływu na budżet wyrażone w jednostkach monetarnych (PLN). 

4.5. Wyniki analizy wpływu na budżet z perspektywy płatnika publicz-
nego (NFZ) 

4.5.1. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy płatnika publicznego 
(NFZ) 

Tabela 19, Tabela 20 oraz Wykres 12 przedstawiają prognozowane koszty ponoszone na refun-

dację produktów leczniczych            

  oraz inkrementalne wydatki NFZ przy założeniu wprowadzenia refundacji produktu 

leczniczego Berodual® N. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

Wykres 12 
Wyniki analizy wpływu na budżet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze analiza podsta-
wowa z perspektywy NFZ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Berodual® N roczne wydatki budże-

tu Narodowego Funduszu Zdrowia na rozważane produkty lecznicze w pierwszych sześciu latach 

nie uległyby znaczącym zmianom,         
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

               

      

           

            

                      

              

              

          

4.5.2. Wyniki wariantu minimalnego z perspektywy płatnika publicznego 
(NFZ) 

Tabela 21, Tabela 22 oraz Wykres 13 przedstawiają prognozowane koszty ponoszone na refun-

dację produktów leczniczych            

  oraz inkrementalne wydatki NFZ przy założeniu wprowadzenia refundacji produktu 

leczniczego Berodual® N. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

Wykres 13 
Wyniki analizy wpływu na budżet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze w ramach warian-
tu minimalnego z perspektywy NFZ 
 

 

 

 

 

 

 

 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Berodual® N roczne wydatki budże-

tu Narodowego Funduszu Zdrowia na rozważane produkty lecznicze w pierwszych sześciu latach nie 

uległyby znaczącym zmianom,       
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

           

            

                  

     

              

              

            

4.5.3. Wyniki wariantu maksymalnego z perspektywy płatnika publicznego 
(NFZ) 

Tabela 23, Tabela 24 oraz Wykres 14 przedstawiają prognozowane koszty ponoszone na refunda-

cję produktów leczniczych            

 oraz inkrementalne wydatki NFZ przy założeniu wprowadzenia refundacji produktu 

leczniczego Berodual® N w wariancie maksymalnym. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

Wykres 14 
Wyniki analizy wpływu na budżet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze w ramach warian-
tu maksymalnego z perspektywy NFZ 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

           

            

                  

     

              

              

            

4.6. Wyniki analizy wpływu na budżet z perspektywy świadczeniobior-
cy (pacjenta) 

4.6.1. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy świadczeniobiorcy (pa-
cjenta) 

Tabela 25, Tabela 26 oraz Wykres 15 przedstawiają prognozowane koszty ponoszone przez 

świadczeniobiorcę (pacjenta) na wykup produktu leczniczego Berodual® N, produktów leczniczych 

             w ramach 

analizy podstawowej. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

Wykres 15 
Wyniki analizy wpływu na budżet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze w ramach analizy 
podstawowej z perspektywy świadczeniobiorcy (pacjenta) 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

4.6.2. Wyniki wariantu minimalnego z perspektywy świadczeniobiorcy (pa-
cjenta) 

Tabela 27, Tabela 28 oraz Wykres 16 przedstawiają prognozowane koszty ponoszone przez 

świadczeniobiorcę (pacjenta) na wykup produktu leczniczego Berodual® N, produktów leczniczych 

             w ramach 

analizy podstawowej. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

Wykres 16 
Wyniki analizy wpływu na budżet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze w ramach warian-
tu minimalnego z perspektywy świadczeniobiorcy (pacjenta) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

           

          

  

               

 

          

          

          

          

          

           

              

           

           

   

          

             

           

               

              



 

70 

Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

4.6.3. Wyniki wariantu maksymalnego z perspektywy świadczeniobiorcy 
(pacjenta) 

Tabela 29, Tabela 30 oraz Wykres 17 przedstawiają prognozowane koszty ponoszone przez 

świadczeniobiorcę (pacjenta) na wykup produktu leczniczego Berodual® N, produktów leczniczych 

             w ramach 

wariantu maksymalnego. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

Wykres 17 
Wyniki analizy wpływu na budżet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze w ramach wa-
riantu maksymalnego z perspektywy świadczeniobiorcy (pacjenta) 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

5. WPŁYW NA ORGANIZACJĘ UDZIELANIA ŚWIADCZEŃ 
ZDROWOTNYCH 

We wskazaniu, w ramach którego produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium 

w postaci aerozolu inhalacyjnego) wnioskuje o refundację, jest aktualnie refundowany produkt 

leczniczy Berodual® (fenoterol + ipratropium w postaci roztworu do nebulizacji) wchodzący 

w skład grupy limitowej 201.1 Wziewne leki antycholinergiczne o krótkim działaniu - produkty 

jednoskładnikowe i złożone z lekami beta-2-adrenergicznymi o krótkim działaniu [10].  

           

        

             

       W ramach analizy klinicznej nie odnaleziono 

badań klinicznych porównujących skuteczność oraz bezpieczeństwo stosowania połączenia fenote-

rol + ipratropium w postaci aerozolu inhalacyjnego z połączeniem fenoterol + ipratropium w po-

staci roztworu do nebulizacji [6]. W związku z powyższym nie można stwierdzić czy wystąpią róż-

nice w skuteczności i bezpieczeństwie stosowania połączenia fenoterol + ipratropium w rzeczo-

nych postaciach farmaceutycznych, które to różnice mogłyby znaleźć przełożenie w konsekwen-

cjach dla wydatków publicznych zarówno w obszarze ochrony zdrowia (np. leczenie zaostrzeń 

chorób, leczenie działań niepożądanych) jak i w sektorach innych niż ochrona zdrowia (np. renty, 

utracona produktywność). 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

6. ASPEKTY SPOŁECZNE I ETYCZNE 

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Berodual® N będzie 

odpowiedzią na zapotrzebowanie pacjentów oraz lekarzy posiadających preferencje odnośnie po-

staci farmaceutycznej oraz sposobu podawania leków     

             

          

           

          

               

            

          

            

          

  

          

          

             

  

Wprowadzenie refundacji leku o nowej postaci farmaceutycznej zwiększy wachlarz opcji tera-

peutycznych. 

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Berodual® N nie po-

winna wpłynąć na koszty lub wyniki dotyczące osób innych niż chorzy ją stosujący oraz ich opie-

kunów. Nie powinna spowodować ona ponadto problemów społecznych takich, jak: wpływ 

na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej, groźba braku akceptacji po-

stępowania przez poszczególnych chorych, powodowanie lub zmiana stygmatyzacji, wywołanie 

lęku, dylematów moralnych, problemów rodzinnych lub problemów dotyczących płci. Nie stoi ona 

również w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi, nie stworzy koniecz-

ności dokonania zmian w prawie (za wyjątkiem wpisania produktu leczniczego Berodual® N 

w wykazie leków refundowanych) i przepisach, nie oddziałuje też na prawa pacjenta i prawa czło-

wieka. 

Procedura stosowania produktu leczniczego Berodual® N nie nakłada szczególnych wymogów: 

konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na zastosowanie 

technologii, potrzeba zapewnienia pacjentowi poufności postępowania, potrzeba uwzględniania 

indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta w podejmowaniu decyzji o wybo-

rze metody postępowania. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

Wnioski końcowe 

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Berodual® N umożliwi 

chorym dostęp do bezpiecznej i skutecznej terapii w nowej postaci farmaceutycznej   
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

8. ANEKS 

8.1. Informacje dotyczące refundacji leków z grupy limitowej 201.1 
i 197.1 na podstawie wykazu leków refundowanych według Ob-
wieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. 
w sprawie wykazu refundowanych leków 

Obecnie grupę limitową 201.1 tworzą leki: Berodual®, Atrovent®, Atrovent® N, Steri-Neb Ipra-

tropium. Szczegóły dotyczące warunków refundacji rzeczonych leków przedstawia Tabela 32, 

str. 78.  

Obecnie poziom odpłatności za opakowanie jednostkowe każdego z leków tworzących grupę 

limitową 201.1 to „ryczałt” do wysokości limitu, w związku z czym dopłata świadczeniobiorcy 

równa jest odpłatności ryczałtowej (3,20 PLN) powiększonej o różnicę pomiędzy ceną detaliczną 

i limitem finansowania. Zgodnie z zapisami art. 6 ust. 3 Ustawy o refundacji, w przypadku gdy 

opakowanie jednostkowe zawiera więcej niż 30 DDD, odpłatność ryczałtowa zwiększana jest pro-

porcjonalnie do ilorazu liczby DDD w opakowaniu i 30 DDD [1]. 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy 
płuc) - analiza wpływu na budżet 

8.8. Koszt DDD oraz liczba DDD dla produktu leczniczego Berodual® N 
uwzględnione w mechanizmie wyznaczania ceny detalicznej oraz 
podstawy limitu w grupie limitowej 201.1 

W grupie limitowej 201. 1 znajduje się produkt leczniczy Berodual®, będący produktem złożo-

nym zawierającym ipratropium oraz fenoterol. Zgodnie z zapisami art. 5 Ustawy o refundacji 

„W przypadku, gdy lek zawiera więcej niż jedną substancję czynną za podstawę obliczeń, o któ-

rych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13–15, przyjmuje się cenę DDD lub liczbę DDD substancji czyn-

nej zawartej w tym leku o najwyższym koszcie DDD.” [1], gdzie wymienione w art. 5 Ustawy 

o refundacji inne artykuły Ustawy o refundacji dotyczą następujących aspektów związanych 

z grupami limitowymi: 

• art. 4. Ustawy o refundacji dotyczy obliczeń związanych z kwotą przekroczenia; 

• art. 6 Ustawy o refundacji dotyczy wyznaczania wysokości odpłatności świadczeniobiorcy; 

• art. 7. Ustawy o refundacji dotyczy ustalania marży hurtowej i detalicznej; 

• art. 9. Ustawy o refundacji dotyczy zasad nabywania produktów leczniczych w kontekście 

limitów finansowania i cen urzędowych; 

• art. 13. Ustawy o refundacji dotyczy ustaleń urzędowej ceny zbytu; 

• art. 14. Ustawy o refundacji dotyczy wyznaczenia poziomu odpłatności świadczeniobiorcy; 

• art. 15. Ustawy o refundacji dotyczy wyznaczenia limitu finansowania. 

Analiza kosztów DDD dla składowych produktu leczniczego Berodual® (ipratropium oraz feno-

terol) wykazała, że najwyższym kosztem (uwzględniając cenę detaliczną za DDD) charakteryzuje 

się produkt leczniczy Atrovent® (zobacz Tabela 40, str. 96), zawierający ipratropium. W związku 

z powyższym przy wyznaczaniu ceny detalicznej oraz podstawy limitu dla produktów leczniczych 

złożonych, zawierających fenoterol oraz ipratropium, w grupie limitowej 201.1, uwzględniono 

DDD dla ipratropium: 300 μg dla roztworu do inhalacji oraz 120 μg dla aerozolu inhalacyjnego 

i proszku inhalacyjnego (zobacz Tabela 47, str. 108). 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek rozszerzający oskrzela w zapobieganiu 
i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli:  
astmy oskrzelowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) - analiza wpływu na budżet 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy 
oskrzelowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez 
rozedmy płuc) - analiza wpływu na budżet 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

9. SPIS TABEL 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 

10. SPIS WYKRESÓW 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako środek 
rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 
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rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawów przewlekłych schorzeń 
obturacyjnych dróg oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwłaszcza przewlekłego zapalenia oskrzeli (z rozedmą lub bez rozedmy płuc) 
- analiza wpływu na budżet 
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