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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet
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- analiza wptywu na budzet

3. STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy byto przeprowadzenie oszacowania
skutkdéw finansowych dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia w przypadku refundacji produk-
tu leczniczego Berodual® N stosowanego jako $ro-
dek rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i lecze-
niu objawow przewlektych schorzen obturacyjnych
drog oddechowych z odwracalnym skurczem
oskrzeli: astmy oskrzelowej, a zwlaszcza przewle-
ktego zapalenia oskrzeli (z rozedma lub bez rozed-
my ptuc).

Metodyka

Finansowanie produktu leczniczego Berodual® N
ze S$rodkédw publicznych wnioskowane jest przy
nastepujacych warunkach:

e opakowanie jednostkowe zawierajace: 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 lekéw, srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

wykaz: Leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w catym zakresie zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre-
Slonym stanem klinicznym;

wskazanie w pelni zgodne ze wskazaniem
z charakterystyki produktu leczniczego Berodu-
al® N: ,Produkt leczniczy jest wskazany jako
Srodek rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu
i leczeniu objawéw przewlektych schorzen obtu-
racyjnych drég oddechowych z odwracalnym
skurczem oskrzeli: astmy skrzelowej, a zwtasz-
cza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg
ptuc lub bez rozedmy ptuc). U pacjentéow z ast-
mga oskrzelowq i przewlektg obturacyjng choro-
ba ptuc (POChP) reagujacq na kortykosteroidy
nalezy rozwazy¢ réwnoczesne stosowanie tera-
pii przeciwzapalnej.” [5];

cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe:

I

grupa limitowa:

Poddano réwniez ocenie wplyw na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych oraz przeanali-
zowano aspekty spoteczne i etyczne wprowadzenia
finansowania produktu leczniczego Berodual® N
we wnioskowanym wskazaniu.

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

|

e kategoria odptatnosci $wiadczeniobiorcy (pa-
cienta): NN
kategoria odpfatnosci wyznaczona zostata
w oparciu o mechanizm wyznaczania kategorii
odptatnosci zapisany w art. 14 Ustawy o refun-
dacji [1];

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

.prognozowany czas wprowadzenia refundacji
produktu leczniczego  Berodual® N to

W analizie wptywu na budzet oszacowano koszty
generowane przez dwa scenariusze:

e scenariusz istniejacy (przedtuzenie stanu aktu-
alnego), w ktérym produkt leczniczy Berodual®
N nie bedzie refundowany w ramach wykazu le-
kéw refundowanych;

e scenariusz nowy, w ktérym produkt leczniczy
Berodual® N bedzie finansowany ze $rodkdéw
publicznych w ramach wykazu lekéw refundo-
wanych.

Wynikiem analizy wptywu na budzet byt koszt in-
krementalny, tj. réznica rocznych kosztéw catkowi-
tych pomiedzy scenariuszem nowym i scenariu-
szem istniejacym dla kazdego roku horyzontu cza-
sowego analizy (lata 2015-2020). Przeprowadzono
réwniez analize wariantdw skrajnych, w ktérych
oszacowano potencjalnie maksymalne oraz mini-
malne koszty inkrementalne.

_ Ceny oraz limity finansowania rozwaza-
nych produktéw leczniczych wyznaczono w oparciu
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4. ANALIZA WPLYWU NA BUDZET PLATNIKA
ZOBOWIAZANEGO DO FINANSOWANIA SWIADCZEN
ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

4.1. Cel analizy

Niniejszg analize przeprowadzono w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Naro-

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

jako $rodek rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen obtu-

racyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrzelowej, a zwilaszcza

przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedma lub bez rozedmy ptuc).

Poddano réwniez ocenie wptyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz przeanalizo-

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

we whioskowanym wskazaniu.

Analize przeprowadzono na zlecenie firmy Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

4.2. Wnioskowane warunki objecia refundacja produktu leczniczego

Berodual® N

Finansowanie produktu leczniczego Berodual® N ze $rodkéw publicznych wnioskowane jest przy

nastepujacych warunkach:

opakowanie jednostkowe zawierajgce: 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 lekdw,

Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

wykaz: Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych

wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

wskazanie w petni zgodne ze wskazaniem z charakterystyki produktu leczniczego Berodual®
N: ,Produkt leczniczy jest wskazany jako Srodek rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu
i leczeniu objawéw przewlektych schorzen obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym
skurczem oskrzeli: astmy skrzelowej, a zwfaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z ro-
zedmag ptuc lub bez rozedmy ptuc). U pacjentéw z astmaq oskrzelowg i przewlektq obturacyj-
ng chorobg ptuc (POChP) reagujaca na kortykosteroidy nalezy rozwazy¢ réwnoczesne sto-

sowanie terapii przeciwzapalnej.” [5];

cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe: | NEGzGN;
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e grupa limitowa:

‘. “

« kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy (pacjenta): [ EGcINENININIIIIEEEE

kategoria odptatnosci wyznaczona zostata w oparciu o mechanizm wyznaczania kategorii
odptatnosci zapisany w art. 14 Ustawy o refundacji [1] (szczegoty wyznaczenia kategorii

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

e 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 zalozenia

W analizie wptywu na budzet oceniono konsekwencje finansowe refundacji produktéw leczniczych

W analizie wptywu na budzet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: scenariusz ist-
niejacy (przedtuzenie stanu aktualnego), w ktérym produkt leczniczy Berodual® N nie bedzie refundo-
wany w ramach wykazu lekéw refundowanych oraz scenariusz nowy, w ktérym produkt leczniczy Bero-
dual® N bedzie finansowany ze érodkéw publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych. Wyni-
kiem analizy wptywu na budzet byt koszt inkrementalny, tj. réznica rocznych kosztéw catkowitych po-
miedzy scenariuszem nowym i scenariuszem istniejagcym dla kazdego roku horyzontu czasowego anali-
zy. Przeprowadzono réwniez analize wariantéw skrajnych, w ktdrych oszacowano potencjalnie maksy-

malne oraz minimalne koszty inkrementalne.

Ceny oraz limity finansowania rozwazanych produktéw leczniczych wyznaczono w oparciu o mechani-

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

Szy wyznaczono poprzez przemnozenie kwoty refundacji za opakowanie jednostkowe (oraz kwoty do-
pfaty $wiadczeniobiorcy) oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan danego produktu lecz-

niczego.

W ramach scenariusza istniejgcego prognoze dotyczaca liczby zrefundowanych opakowan przyjeto
w oparciu o analize prognostyczng danych NFZ przedstawiajacych liczbe zrefundowanych opakowan

produktsw |
-

Obliczenia przeprowadzono w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2007, ktéry
to arkusz (nazywany dalej modelem) jako aplikacja elektroniczna zostat dotaczony do wniosku o objecie
refundacja oraz ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Berodual® N.

Obliczenia w niniejszej analizie wptywu na budzet przeprowadzono w oparciu o najwiarygodniejsze
dane dotyczace refundacji produktow |
I Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii, w ktorej

wnioskowana technologia medyczna moze by¢ refundowana oraz liczebnosci populacji, w ktorej wnio-
skowana technologia medyczna (produkt leczniczy Berodual® N) bedzie refundowana wyznaczono
w oparciu o dane NFZ, dotyczace liczby zrefundowanych opakowan produktéw leczniczych.

W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegdtowy opis metodyki przeprowadzenia analizy
wpltywu na budzet.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej

ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (nazywanego dalej Rozporzadzeniem

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

4.4.1. Liczebnos¢ populacji docelowej
4.4.1.1. Liczebnos$¢ populacji wedlug zarejestrowanych wskazan

Whnioskowane wskazanie jest w petni zgodne ze wskazaniem z charakterystyki produktu leczni-
czego Berodual® N: ,Produkt leczniczy jest wskazany jako $rodek rozszerzajacy oskrzela w zapo-
bieganiu i leczeniu objawdéw przewlektych schorzen obturacyjnych drég oddechowych z odwracal-
nym skurczem oskrzeli: astmy skrzelowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg
ptuc lub bez rozedmy ptuc). U pacjentow z astma oskrzelowg i przewlekta obturacyjng chorobg ptuc
(POChP) reagujaca na kortykosteroidy nalezy rozwazy¢ réownoczesne stosowanie terapii przeciwza-

palnej.” [5]

Ponizej przedstawiono najbardziej aktualne opublikowane dane dotyczace wskaznikéw epide-

miologicznych dla przedmiotowego wskazania.

Astma jest jedna z najczestszych przewlektych chordb uktadu oddechowego. Stanowi schorzenie
ogdlnoswiatowe i jest uwazana za chorobe cywilizacyjng. Wystepuje znacznie czesciej w krajach

uprzemystowionych, szczegdlnie tam, gdzie zanieczyszczenia srodowiska sg duze.

Na astme choruje okoto 300 milionéw ludzi na catym s$wiecie [56]. Rozpowszechnienie astmy
w dorostej populacji wynosi 3-15%. Istniejq jednak znaczne réznice pomiedzy poszczegdlnymi kra-
jami. Czesciej chorujg kobiety [56]. Gwattowny rozwdj tej choroby nastgpit w ostatnich 20 latach,
osiggajac rozmiar epidemii (jeszcze na poczatku XX wieku choroba wystepowata rzadko). Jej roz-
w0j nastgpit wraz z dynamicznym wzrostem gospodarczym oraz przemystowym szybko rozwijaja-
cych sie panstw. Najwyzsze wskazniki chorobowosci odnotowuje sie w krajach wysoko rozwinie-
tych, takich jak Japonia czy Stany Zjednoczone. Cho¢ przyczyny gwaltownego rozwoju astmy
nie sq do konca poznane, przypuszcza sie, ze gtdwne czynniki odpowiedzialne za zwiekszone wy-
stepowanie tego schorzenia to zmiany w $rodowisku naturalnym spowodowane gwattownymi prze-
mianami przemystowymi (wzrost emisji zanieczyszczen), a takze zmiana warunkéw oraz stylu zycia

oraz wzrost higieny [59].

W Polsce astma zaczyna stanowi¢ powazny problem zdrowotny. Z przeprowadzonych
w 1999 roku ogdlnopolskich badan epidemiologicznych (m.in. wieloosrodkowe badanie PMSEAS
obejmujace 16 238 o0sdb) wynika, ze w Polsce na astme choruje 5,4% o0s6b dorostych [58, 60, 61]
oraz 8,6% dzieci w wieku 3-16 lat [60,61]. Na podstawie wynikow ogdlnopolskiego badania epide-
miologicznego ECAP (Epidemiologia Chordéb Alergicznych w Polsce) przeprowadzonego w latach
2006-2008 czestos¢ wystepowania 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 astme w Polsce moze chorowac okoto 4 miliondw o0sdb [62]. Czesto$¢ wystepowania tej
choroby rosnie bardzo szybko, szczegdlnie wsrdod dzieci mieszkajacych w duzych miastach oraz

aglomeracjach miejskich (3-4-krotnie czesciej chorujg mieszkancy duzych miast w poréwnaniu
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

e przewlekte zapalenie oskrzeli: 1 min osob.

4.4.1.3. Liczebno$¢ populacji obecnie stosujacej wnioskowany produkt leczniczy
Berodual® N we wnioskowanym wskazaniu

Oszacowanie liczebnosci populacji obecnie stosujacej wnioskowany produkt leczniczy Berodual®
N we wnioskowanym wskazaniu przeprowadzono w oparciu o dane Narodowego Funduszu Zdrowia,

przedstawiajgce liczbe zrefundowanych opakowan.

Produkt leczniczy Berodual® N nie jest obecnie umieszczony w wykazie lekéw refundowanych
[7], jednak na podstawie Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2004 nr 210 poz. 2135 z pdzniejszymi zmianami),
nazywanej dalej Ustawa o $wiadczeniach, produkt leczniczy Berodual® N moze byé finansowany

ze srodkéw publicznych dla os6b wymienionych w art. 46 Ustawy o $wiadczeniach:

Inwalidom wojennym oraz osobom represjonowanym, ich matzonkom pozostajgcym
na ich wytacznym utrzymaniu oraz wdowom i wdowcom po polegtych Zotnierzach
i zmartych inwalidach wojennych oraz osobach represjonowanych, uprawnionym
do renty rodzinnej, a takze cywilnym niewidomym ofiarom dziatari wojennych, przy-
stuguje bezptatne zaopatrzenie w leki o kategorii dostepnosci ,Rp” lub ,Rpz” oraz
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego objete decyzjg o refunda-

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

Produkt leczniczy Berodual® N posiada kategorie dostepnoéci Rp (dotyczy lekéw wydawanych
z przepisu lekarza) [53], zatem produkt leczniczy przystuguje bezptatnie ,Inwalidom wojennym
oraz osobom represjonowanym, ich matzonkom pozostajgcym na ich wytqcznym utrzymaniu oraz
wdowom i wdowcom po polegtych Zotnierzach i zmartych inwalidach wojennych oraz osobach re-
presjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej, a takze cywilnym niewidomym ofiarom dziatan

wojennych”.

Szczegbtowe dane dotyczace liczby zrefundowanych opakowan produktu leczniczego Berodual®
N przedstawia Tabela 35, str. 85. Liczba zrefundowanych opakowan przeliczona zostata na roczng
liczbe pacjentéw jako iloraz iloczynu rocznej liczby refundowanych opakowan i liczby DDD
w opakowaniu jednostkowym (33,33 DDD) oraz iloczynu compliance i liczby dni w roku (365,25

dni). Przyktadowo, dla roku 2011 formuta matematyczna przyjeta nastepujaca postac:
(3 478 opakowan x 33,33 DDD/opakowanie) / (100% compliance x 365,25 dni/rok).

Szczegdtowe dane przedstawia Tabela 3. Oszacowana liczba pacjentéw odpowiada rocznej licz-
bie pacjento-lat terapii, tj. liczbie pacjentéw stosujacych produkt leczniczy Berodual® N przez jeden
rok. Jeden pacjento-rok leczenia moze odpowiada¢ dwdém pacjentom stosujgcym terapie przez 6
miesiecy kazdy. W zwigzku z przewlektym stosowaniem lekéw u chorych na astme oraz POChP jest

bardzo prawdopodobne, ze pacjenci kontynuuja leczenie przez dtuzszy czas.
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
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- analiza wptywu na budzet

Dodatkowo przedstawiono koszty aktualne oraz historyczne (z lat 2011-2014) celem zestawie-
nia z kosztami prognozowanymi (na lata 2015-2020), co postuzyto ocenie racjonalnosci przeprowa-

dzonych prognoz.

Horyzont czasowy jest zgodny z Rozporzadzeniem w sprawie wymagan minimalnych [3] oraz Wy-

tycznymi AOTM [4].

4.4.4. Gléwne zatozenia poréwnywanych scenariuszy
W analizie wptywu na budzet poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego Fundu-
szu Zdrowia oraz pacjenta (Swiadczeniobiorcy) dwdch scenariuszy sytuacyjnych:

-scenariusza istniejacego, zaktadajacego brak produktu leczniczego Berodual® N w wykazie

lekéw refundowanych |

-scenariusza nowego, zaktadajagcego umieszczenie wnioskowanego produktu leczniczego Be-

rodual® N w wykazie lekédw refundowanych zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia

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

Wynikiem analizy wptywu na budzet byto:

e o0szacowanie kosztdw rocznych (dla kazdego roku horyzontu czasowego analizy) refundacji
produktow leczniczych z grupy limitowej 201.1, w scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu

nowym;

e wyznaczenie kosztu inkrementalnego, tj. kosztu obliczonego jako rdznice pomiedzy kosz-
tem scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejacego dla kazdego roku horyzontu

czasowego analizy;

o w przypadku ujemnego kosztu inkrementalnego, miata miejsce sytuacja, w ktérej koszty
scenariusza nowego byty nizsze od kosztdw scenariusza istniejacego, co oznaczato,
ze wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Berodual® N skutkowatoby zmniejsze-

niem naktaddw ptatnika (NFZ lub pacjenta);

w przypadku dodatkowego kosztu inkrementalnego, miata miejsce sytuacja, w ktorej

o

koszty scenariusza nowego byty wyzsze od kosztéw scenariusza istniejgcego, co ozna-
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czato, ze wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Berodual® N skutkowatoby
zwiekszeniem naktaddw ptatnika (NFZ lub pacjenta).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w trzech wariantach:

« analiza podstawowa (wariant, ktorego realizacja jest najbardziej prawdopodobna): najbar-
dziej prawdopodobna wielko$¢ kosztu inkrementalnego, osiggnieta przy nastepujacych za-

tozeniach:

« wariant minimalny: prognozowana minimalna wielko$¢ kosztu inkrementalnego w 6-letnim

horyzoncie, osiggnieta przy nastepujacych zatozeniach:

o wariant maksymalny; prognozowana maksymalna wielko$¢ kosztu inkrementalnego w 6-

letnim horyzoncie, osiggnieta przy nastepujacych zatozeniach:

4.4.5. Udziaty w rynku

4.4.5.1. Udzialy w rynku w latach 2011 - 2014 [
|

Udziaty w rynku (mierzone liczba zrefundowanych opakowan) produktéw leczniczych | EGzczNG

I - oh-ciu o publikowane dane Narodowego Funduszu Zdrowia: szczegéto-
we (miesieczne) dane przedstawiono w aneksie (Tabela 36, str. 88, Tabela 37, str. 90). Tabela 35
(str. 85) przedstawia dane dotyczace liczby zrefundowanych opakowan leku ztozonego zawieraja-

cego fenoterol oraz ipratropium - Berodual® N, ktéry to lek nie jest obecnie refundowany w ramach
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

Wykres 1

Liczba zrefundowanych opakowan produktéw leczniczych _
I v 1atach 2011-2014

Wykres 2

Udzialy w rynku mierzone liczba zrefundowanych opakowan produktow leczniczych _
IS ., (atach 2011-2014

Udziat produktu leczniczego Berodual® N w latach 2011-2014 wynosit okoto _

|
|
I
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
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lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

W latach 2011-2014 liczba zrefundowanych opakowan produktéw leczniczych |

I \alc2y rowniez zwrdcié uwage, ze w latach 2011-2014 liczba
zrefundowanych opakowan produktow leczniczych [

I ozna przyjaé, ze przyjecie statego poziomu
odpowiada $redniemu poziomowi liczby zrefundowanych opakowan w diuzszym horyzoncie czaso-
wym analizy. W zwigzku z niewielkg liczbg zrefundowanych opakowan, przyjecie statego poziomu
nie wptyneto znaczaco na precyzje oszacowan w kontekscie mozliwych do wystgpienia w rzeczywi-

stosci odchylen od przyjetego statego poziomu.

Analiza liczby zrefundowanych opakowan produktu leczniczego
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Wykres 3
Typy trendéw dla liczby zrefundowanych opakowan produktu leczniczego | IEGzN

Analiza liczby zrefundowanych opakowan produktu leczniczego
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
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Wykres 4
Typy trendéw dla liczby zrefundowanych opakowan produktu leczniczego [ EEGcNEG

Analiza liczby zrefundowanych opakowan produktu leczniczego




Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
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Wykres 5
Typy trendéw dla liczby zrefundowanych opakowan produktu leczniczego I

Analiza danych NFZ dotyczacych liczby zrefundowanych opakowar produktu leczniczego I

N
N









Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

! wyznaczone na podstawie przyjetych linii trendu;
2 dotyczy refundacji w ramach art. 46 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych [2];
3

Wykres 8

Liczba zrefundowanych DDD produktéw leczniczych _

w latach 2011-2020

* dotyczy refundacji w ramach art. 46 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych [2].

4.4.5.4. Udzialy w rynku w scenariuszu isthiejacym; prognoza na lata 2015-

20:220; |

Na podstawie przedstawionych w podrozdziale (4.4.5.2) danych NFZ dotyczacych liczby zrefun-
dowanych opakowan produktu leczniczego || NEEEl wyznaczono prognozowang na lata 2014-
2020 liczbe zrefundowanych opakowan. Dane NFZ dotyczace liczby opakowan refundowanych
w roku 2014 obejmowaty okres pierwszych czterech miesiecy roku 2014 (okres od stycznia
do kwietnia), w zwigzku z czym wymagane byto wyznaczenie prognozowanej liczby refundowanych

opakowan w catym roku 2014, co zostato przedstawione w podrozdziale 4.4.5.2.

Analiza danych NFZ z lat 2011-2014 wskazata na _
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawdw przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

Prognozy wskazujg, ze w roku 2015 po wprowadzeniu na wykaz lekéw refundowanych liczba

zrefundowanych opakowan produktu leczniczego Berodual® N [ GGG

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono réwniez mozliwos¢ odbierania przez produkt leczni-

czy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) udziatéw produktom leczniczym

w
w












Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

Wedtug przyjetych prognoz produkt leczniczy Berodual® N po wprowadzeniu refundacji przejmie

cze$é udziatéw (mierzonych liczbg DDD) produktu leczniczego | EGTNTNGEEEEEEEEEEE
]
I

W zwigzku z faktem, ze kazda prognoza obarczona jest pewna dozg niepewnosci w analizie
wpltywu na budzet przeprowadzono obliczenia dla trzech wariantéw prognoz (szczegdty zatozen
w poszczegdlnych wariantach przedstawiono w rozdziale 4.4.4, str. 19). Ponizsza tabela przedsta-
wia o szacowania dotyczace liczby zrefundowanych DDD produktu leczniczego | jaka
przejmie produkt leczniczy Berodual® N po wprowadzeniu refundacji: warianty wiekszego oraz

mniejszego przejecia rynku:

« analiza podstawowa (wariant, ktérego realizacja jest najbardziej prawdopodobna): najbar-
dziej prawdopodobna wielko$¢ kosztu inkrementalnego, osiggnieta przy nastepujacych zato-

zeniach:

o produkt leczniczy Berodual® N przejmie cze$é udziatéw produktu leczniczego | G
(zobacz Tabela 12);

Ilorodukt leczniczy Berodual® N przejmie [
-
L
|

« wariant minimalny: prognozowana minimalna wielko$¢ kosztu inkrementalnego, osiggnieta

przy nastepujacych zatozeniach:

o potencjalnie maksymalne przejecie rynku przez produkt leczniczy Berodual® N (zobacz
Tabela 12);

Ilorodukt lecznicy Berodual® N przejmie |
-
L
|

« wariant maksymalny; prognozowana maksymalna wielko$¢ kosztu inkrementalnego, osig-

gnieta przy nastepujacych zatozeniach:

o potencjalnie minimalne przejecie rynku przez produkt leczniczy Berodual® N (zobacz
Tabela 12);

Illlorodukt lecznicy Berodual® N I
|
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

4.4.5.3 Udziaty w rynku w scenariuszu istniejgcym,; prognoza na lata 2015-20 (str. 23) oraz
4.4.5.6 Udziaty w rynku w scenariuszu nowym w latach 2015-20 (str. 39).

I <oszty produktéw leczniczych

Aktualne (na dzien zakonczenia analizy) koszty produktéw leczniczych _ przedsta-

wiono w rozdziale 8.1 Informacje dotyczace refundacji lekéw | EGcNGNGININIIIIEE

podstawie wykazu lekéw refundowanych wedtug Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia

Q

2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw (Tabela 32, str. 79). | KEGcINININGEGEGG

Zgodnie z zapisami art. 14 Ustawy o refundacji [1] produkty lecznicze z grupy limitowej 201.1.
kwalifikuja sie do poziomu odptatnosci 30%. W Obwieszczeniach Ministra Zdrowia poziom odptat-
nosci ryczattowy zostat przyjety zgodnie z art. 72 Ustawy o refundacji [1], na podstawie ktérego:

JLeki zawarte w wykazie lekéw podstawowych, (...) w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wej-
Scia w Zycie niniejszej ustawy wydawane za odpfatnoscig ryczattowa, minister wtasciwy do spraw
zdrowia kwalifikuje do odpfatnosci ryczattowej, o ile zgodnie z aktualng wiedzg medyczng stosuje
sie je dtuzej niz 30 dni.” Przed dniem wejscia w zycie Ustawy o refundacji produkty lecznicze z gru-
py limitowej 201.1 podlegaty refundacji przy poziomie odpfatnosci ryczattowym we wskazaniu
~Astma, przewlekfa obturacyjna choroba ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli” w ramach wykazu
JWYKAZ LEKOW I WYROBOW MEDYCZNYCH, WYDAWANYCH PO WNIESIENIU OPLATY RYCZALTO-
WEJ, ZE WZGLEDU NA CHOROBY, O KTORYCH MOWA W § 1 ROZPORZADZENIA" [55]. W zwigzku

Z powyzszym po wejsciu w zycie Ustawy o refundacji (1 styczen 2012 roku) w grupie limitowej

201.1 ustalono kategorie odptatnosci swiadczeniobiorcy ,ryczatt” do wysokosci limitu finansowania.

Tabela 16 przedstawia cene detaliczng, limit finansowania, poziom odptatnosci, kwote refundacji
oraz wielko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy za opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Berodu-
al® N. Przeprowadzone obliczenia wskazuja, ze prognozowany wptyw jaki wywrze wprowadzenie

refundacji produktu leczniczego Berodual® N na liczbe zrefundowanych opakowan produktéw lecz-

niczyh |
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

4.4.7.4. Zestawienie kosztéw DDD produktu leczniczego Berodual® N, produk-

tow leczniczych [

Wykres 11 przestawia zestawienie kwoty refundacji oraz doptaty $wiadczeniobiorcy za DDD pro-

duktu leczniczego Berodual® N, produktéw leczniczych I
I . scenariuszu istniejacym i scenariuszu nowym (obli-

czenia szczegdtowe przedstawiono w zataczniku: Tabela 48, str. 109).

Wykres 11

Kwota refundacji oraz doptata $wiadczeniobiorcy za DDD produktu leczniczego Berodual® N, pro-
duktw leczniczycn NN

w scenariuszu istniejacym i scenariuszu nowym

*—

4.4.8. Dyskontowanie

W analizie wptywu na budzet nie przeprowadzono dyskontowania kosztéw, poniewaz ten typ

analizy przedstawia przeptyw srodkdéw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest

wymagane [4].

4.4.9. Wspotczynnik compliance

Wspotczynnik compliance jest wartoscig liczbowa odpowiadajacg stosowaniu sie pacjenta do za-

lecen dotyczacych dawkowania, np. warto$¢ wspoétczynnika compliance na poziomie 1, odpowiada
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

zaaplikowaniu przez pacjenta wszystkich zalecanych dawek, natomiast wartos$¢ 0,9 odpowiada zaa-

plikowaniu przez pacjenta 90% zalecanych dawek.

W niniejszej analizie ekonomicznej wszystkie oszacowania kosztéow przeprowadzono w oparciu
o dane dotyczace liczby zrefundowanych opakowan, co odpowiadato realnemu zuzyciu lekéw refun-
dowanych, w zwigzku z czym nie byto konieczne wykorzystanie wspdtczynnika compliance. Uzycie
wspétczynnika compliance bytoby wymagane w przypadku szacowania zuzycia lekdw w oparciu

o liczebnos¢ populacji docelowej.

Jedynie przy szacowaniu liczebnosci populacji docelowej, stosujacej leki rozwazane w niniejszej
analizie wptywu na budzet, konieczne byto wykorzystanie wspoétczynnika compliance (w zwigzku
z brakiem danych przyjeto warto$¢ 100%). Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano w oparciu
o realne zuzycie lekdéw, w zwiazku z czym warto$¢ wspotczynnika compliance nie miata wptywu

na wyniki analizy wptywu na budzet wyrazone w jednostkach monetarnych (PLN).

4.5. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicz-
nego (NF2Z)

4.5.1. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy ptatnika publicznego
(NF2)

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

dacje produktéw leczniczych |
_ oraz inkrementalne wydatki NFZ przy zatlozeniu wprowadzenia refundacji produktu

leczniczego Berodual® N.
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

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

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

tu Narodowego Funduszu Zdrowia na rozwazane produkty lecznicze w pierwszych szesciu latach

nie ulegtyby znaczacym zmianom, [
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

4.5.2. Wyniki wariantu minimalnego z perspektywy ptatnika publicznego
(NF2)

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

dacje produktéw leczniczych |

oraz inkrementalne wydatki NFZ przy zatozeniu wprowadzenia refundacji produktu

leczniczego Berodual® N.
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawdw przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

Wykres 13
Wyniki analizy wptywu na budzet 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 budze-

tu Narodowego Funduszu Zdrowia na rozwazane produkty lecznicze w pierwszych szesciu latach nie

ulegtyby znaczacym zmianom, I
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

4.5.3. Wyniki wariantu maksymalnego z perspektywy ptatnika publicznego
(NF2)

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

cie produktow leczniczych | EEEEEE——

_oraz inkrementalne wydatki NFZ przy zatozeniu wprowadzenia refundacji produktu

leczniczego Berodual® N w wariancie maksymalnym.
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawdw przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

Wykres 14
Wyniki analizy wptywu na budzet 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 $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

4.6. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy swiadczeniobior-
cy (pacjenta)

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

Tabela 25, Tabela 26 oraz Wykres 15 przedstawiaja prognozowane koszty ponoszone przez
$wiadczeniobiorce (pacjenta) na wykup produktu leczniczego Berodual® N, produktéw leczniczych

w ramach

analizy podstawowej.
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawdw przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmgq lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

Wykres 15
Wyniki analizy wptywu na budzet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze w ramach analizy
podstawowej z perspektywy swiadczeniobiorcy (pacjenta)
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmgq lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

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

Tabela 27, Tabela 28 oraz Wykres 16 przedstawiajg prognozowane koszty ponoszone przez
dwiadczeniobiorce (pacjenta) na wykup produktu leczniczego Berodual® N, produktéw leczniczych

N, v ramach

analizy podstawowej.
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawdw przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

Wykres 16
Wyniki analizy wptywu na budzet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze w ramach warian-
tu minimalnego z perspektywy swiadczeniobiorcy (pacjenta)
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy ptuc)
- analiza wptywu na budzet

4.6.3. Wyniki wariantu maksymalnego z perspektywy swiadczeniobiorcy
(pacjenta)

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

dwiadczeniobiorce (pacjenta) na wykup produktu leczniczego Berodual® N, produktéw leczniczych

N, v ramach

wariantu maksymalnego.
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmg lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

Wykres 17
Wyniki analizy wplywu na budzet w latach 2015-2020, w podziale na scenariusze w ramach wa-
riantu maksymalnego z perspektywy swiadczeniobiorcy (pacjenta)
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmgq lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

5. WPLYW NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH

We wskazaniu, w ramach ktérego produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium
w postaci aerozolu inhalacyjnego) wnioskuje o refundacje, jest aktualnie refundowany produkt
leczniczy Berodual® (fenoterol + ipratropium w postaci roztworu do nebulizacji) wchodzacy

w sktad grupy limitowej 201.1 Wziewne leki antycholinergiczne o krdtkim dziataniu - produkty

jednosktadnikowe | ztozone z lekami beta-2-adrenergicznymi o krétkim dziataniu [10]. | IR

I W ramach analizy klinicznej nie odnaleziono
badan klinicznych poréwnujacych skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo stosowania potgczenia fenote-
rol + ipratropium w postaci aerozolu inhalacyjnego z potaczeniem fenoterol + ipratropium w po-
staci roztworu do nebulizacji [6]. W zwigzku z powyzszym nie mozna stwierdzié¢ czy wystapig roz-
nice w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania potaczenia fenoterol + ipratropium w rzeczo-
nych postaciach farmaceutycznych, ktére to réznice mogtyby znalez¢ przetozenie w konsekwen-
cjach dla wydatkéw publicznych zaréwno w obszarze ochrony zdrowia (np. leczenie zaostrzen
chorob, leczenie dziatan niepozadanych) jak i w sektorach innych niz ochrona zdrowia (np. renty,

utracona produktywnos¢).



Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmgq lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

6. ASPEKTY SPOLECZNE I ETYCZNE

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

odpowiedzig na zapotrzebowanie pacjentéw oraz lekarzy posiadajacych preferencje odnosnie po-

staci farmaceutycznej oraz sposobu podawania lekow

Wprowadzenie refundacji leku o nowej postaci farmaceutycznej zwiekszy wachlarz opcji tera-
peutycznych.

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Berodual® N nie po-
winna wptynac¢ na koszty lub wyniki dotyczace osob innych niz chorzy jq stosujacy oraz ich opie-
kunéw. Nie powinna spowodowac¢ ona ponadto problemdéw spotecznych takich, jak: wplyw
na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej, grozba braku akceptacji po-
stepowania przez poszczegdlnych chorych, powodowanie lub zmiana stygmatyzacji, wywotanie
leku, dylematéw moralnych, probleméw rodzinnych lub probleméw dotyczacych pici. Nie stoi ona
rowniez w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi, nie stworzy koniecz-
nosci dokonania zmian w prawie (za wyjatkiem wpisania produktu leczniczego Berodual® N
w wykazie lekéw refundowanych) i przepisach, nie oddziatuje tez na prawa pacjenta i prawa czto-

wieka.

Procedura stosowania produktu leczniczego Berodual® N nie naktada szczegdlnych wymogdw:
koniecznos$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na zastosowanie
technologii, potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania, potrzeba uwzgledniania
indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wybo-

rze metody postepowania.
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmgq lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

Whioski koncowe

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Berodual® N umozliwi
chorym dostep do bezpiecznej i skutecznej terapii w nowej postaci farmaceutycznej | NGTGczNNE
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmgq lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

8. ANEKS

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

Obecnie grupe limitowa 201.1 tworza leki: Berodual®, Atrovent®, Atrovent® N, Steri-Neb Ipra-
tropium. Szczegdty dotyczace warunkdéw refundacji rzeczonych lekéw przedstawia Tabela 32,
str. 78.

Obecnie poziom odptatnosci za opakowanie jednostkowe kazdego z lekdw tworzacych grupe
limitowg 201.1 to ,ryczatt” do wysokosci limitu, w zwigzku z czym doptata swiadczeniobiorcy
rowna jest odptatnosci ryczattowej (3,20 PLN) powiekszonej o réznice pomiedzy ceng detaliczng
i limitem finansowania. Zgodnie z zapisami art. 6 ust. 3 Ustawy o refundacji, w przypadku gdy
opakowanie jednostkowe zawiera wiecej niz 30 DDD, odptatnos¢ ryczattowa zwiekszana 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 $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
lowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli (z rozedmgq lub bez rozedmy
ptuc) - analiza wptywu na budzet

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

W grupie limitowej 201. 1 znajduje sie produkt leczniczy Berodual®, bedacy produktem ztozo-
nym zawierajacym ipratropium oraz fenoterol. Zgodnie z zapisami art. 5 Ustawy o refundacji
W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jednq substancje czynng za podstawe obliczen, o kté-
rych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13-15, przyjmuje sie cene DDD lub liczbe DDD substancji czyn-
nej zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie DDD.” [1], gdzie wymienione w art. 5 Ustawy
o refundacji inne artykuty Ustawy o refundacji dotycza nastepujacych aspektéw zwigzanych

Z grupami limitowymi:
e art. 4. Ustawy o refundacji dotyczy obliczen zwigzanych z kwotg przekroczenia;
e art. 6 Ustawy o refundacji dotyczy wyznaczania wysokosci odpfatnosci Swiadczeniobiorcy;
e art. 7. Ustawy o refundacji dotyczy ustalania marzy hurtowej i detalicznej;

e art. 9. Ustawy o refundacji dotyczy zasad nabywania produktéow leczniczych w kontekscie

limitéw finansowania i cen urzedowych;
e art. 13. Ustawy o refundacji dotyczy ustalen urzedowej ceny zbytu;
e art. 14. Ustawy o refundacji dotyczy wyznaczenia poziomu odptatnosci swiadczeniobiorcy;
e art. 15. Ustawy o refundacji dotyczy wyznaczenia limitu finansowania.

Analiza kosztéw DDD dla sktadowych produktu leczniczego Berodual® (ipratropium oraz feno-
terol) wykazata, ze najwyzszym kosztem (uwzgledniajac cene detaliczng za DDD) charakteryzuje
sie produkt leczniczy Atrovent® (zobacz Tabela 40, str. 96), zawierajacy ipratropium. W zwigzku
Z powyzszym przy wyznaczaniu ceny detalicznej oraz podstawy limitu dla produktéow leczniczych
ztozonych, zawierajacych fenoterol oraz ipratropium, w grupie limitowej 201.1, uwzgledniono
DDD dla ipratropium: 300 ug dla roztworu do inhalacji oraz 120 ug dla aerozolu inhalacyjnego
i proszku inhalacyjnego (zobacz Tabela 47, str. 108).
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawdw przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrze-
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Produkt leczniczy Berodual® N (fenoterol + ipratropium) stosowany jako $rodek
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http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=6218, data dostepu 2014-09-02.
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dacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od poczatku roku

do pazdziernika 2013 r.

http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5905, data dostepu 2014-09-02.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Centrala NFZ publikuje informacje o wielkosci kwoty refun-
dacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych narastajaco od poczatku roku

do wrzesnia 2013 r.

http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5850, data dostepu 2014-09-02.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Centrala NFZ publikuje informacje o wielkosci kwoty refun-
dacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego prze-
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wyrobéw medycznych narastajgaco od poczatku roku do lipca 2013 r.
http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5710, data dostepu 2014-09-02.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundo-
wanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
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to$¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i
chemioterapii, narastajaco od poczatku roku do wrzesnia 2012 r.
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Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Wartos$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz war-
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