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1. LISTA OSOB ZAANGAZOWANYCH W TWORZENIE RAPORTU 

HTA 

Imi^ i nazwisko Funkcja Zadahia 

/ Wspottworzenie koncepcji merytorycznej 

A Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej 

■/ Konstrukcja prognozy 

A Skonstruowanie modelu 

A Walidacja modelu 

A Opis metodyki 

A Przeprowadzenie obliczen 

A Redakcja dokumentu 

A Konstrukcja prognozy 

A Opis metodyki 

/ Przeprowadzenie obliczen 

A Redakcja dokumentu 

■/ Wyszukiwanie danych epidemiologicznych 

A Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej 

A Redakcja dokumentu 

/ Wspottworzenie koncepcji merytorycznej 

/ Wspoltworzenie koncepcji merytorycznej 

Data zakonczenia analizy: 25,11.2015 r. 

Dane kontaktowe do autorow: 

Instytut Arcana 

ul, P(k S, D^bka 8 

30-732 Krakow 

tel./fax. +48 12 263 60 38 

http://www.inar.pl/ 
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stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela w celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

2. INDEKS SKROTOW 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dawniej AOTM) 

BOLD Burden of Obstructive Lung Disease 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

DD dzienna dawka, 
(ang. daily dose) 

ODD definiowana dzienna dawka, 
(ang. defined daily dose) 

FEV! Natgzona obj^tosc wydechowa pierwszosekundowa (ang. Forced Expiratory Volume 
in 1 second) 

GUS Glowny Urzad Statystyczny 

LAMA Dlugo dziatajcjcy antagonista receptorow muskarynowych (ang. Long-acting Muscarinic 
Antagonist) 

mg rniligram 

mln milion 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

nd nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

odpl. odptetnosc 

POChP przewlekte obturacyjna choroba pluc 

PTChP Polskie Towarzystwo Chorob Pluc 

r. rok 

r. z. rok zycia 

tys. tysigc 

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia, 
(ang. World Health Organization) 

M9 mikrogram 

n llnstytut 
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Analiza wplywu na budzet piatnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w dawce 55 pg) 
stosowany w podtrzymujqcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChPJ 

n, llnstytut 
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3. STRESZCZENIE 

Cel analizy 

Celem analizy bylo przeprowadzenie oszacowania 

skutkow finansowych dla budzetu Narodowego 

Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy 

(pacjenta) w przypadku refundacji produktu 

leczniczego Incruse® (umeklidynium, proszek do 

inhalacji, podzielony) w podtrzymujacym leczeniu 

rozszerzajcjcym oskrzela w celu tegodzenia objawow 

u doroslych pacjentow z przewleklq, obturacyjn^ 

chorobq pluc (POChP). 

Metodyka 

W analizie wplywu na budzet oszacowano koszty 

generowane przez dwa scenariusze: 

• scenariusz istniejqcy, zak+adajacy brak 

produktu leczniczego Incruse® w wykazie 
lekow refundowanych oraz utrzymanie 

aktualnej sytuacji w grupie limitowej 201.2, 

Wziewne leki antycholinergiczne o dlugim 

dzialaniu - produkty jednoskladnikowe, 

• scenariusz nowy, zak+adajacy wprowadzenie 

produktu leczniczego Incruse® do wykazu 

lekow refundowanych zgodnie 

z wnioskowanymi warunkami obj^cia 

refundacja.- 

Finansowanie produktu leczniczego Incruse® ze 

srodkow publicznych wnioskowane jest przy 

nast^pujacych warunkach: 

• opakowanie jednostkowe: Incruse® 55 
mikrogramow, proszek do inhalacji, 

podzielony, 1 inhalator Ellipta® zawierajqcy 30 

dawek; kazda dostarczona dawka (dawka 
opuszczajaca ustnik inhalatora) zawiera 55 

mikrogramow umeklidynium (co odpowiada 65 

mikrogramom umeklidyniowego bromku); 

• akt prawny: Obwieszczenie Ministra Zdrowia 

w sprawie wykazu refundowanych lekow, 

srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych; 

Poddaho rowniez ocenie wptyw na organizacje 

udzielania swiadczeh zdrowotnycli oraz 

przeanalizowano aspekty spoleezne i etyczne 

wprowadzenia finansowania produktu leczniczego 

Incruse® (umeklidynium) u chorych na przewlek+a 

obturacyjna chorob^ pluc (POChP). 

Analizy przeprowadzono na zlecenie firmy 
GSK Services Sp. z o.o. 

wykaz: Leki refundowane dostgpne w apiece 

na receptg w calym zakresie zarejestrowanych 
wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu 

okreslonym stanem klinicznymr, 

wskazanie w pelni zgodne ze wskazaniem 

z charakterystyki produktu leczniczego 

Incruse®: „Incruse jest wskazany do 
podtrzymujgcego leczenia rozszerzajgcego 

oskrzela w celu lagodzenia objawow 

u doroslych pacjentow z przewleklg 

obturacyjnei chorobei pluc (POChP) " [5]; 

cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe: 

• grupa limitowa: zakwalifikowanie do grupy 

limitowej zawierajacej dlugo dziatajace leki 

antycholinergiczne (LAMA): 201.2, Wziewne 

leki antycholinergiczne o dlugim dzialaniu - 

produkty jednoskladnikowe; 

• kategoria odplatnosci swiadczeniobiorcy 

(pacjenta): 30% do wysokosci limitu 

finansowania; 

• limit finansowania: wyznaczony w oparciu 

o mechanizm wyznaczania limitu finansowania 

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

W oszacowaniach kosztow uwzglgdniono koszty 

dlugo dzialajacych lekow antycholinergicznych 

wziewnych (LAMA): bromku tiotropium, bromku 
glikopironium oraz bromku umeklidyny. 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujqeym leczeniu rozszerzajqeym oskrzela w celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pfuc (POChP) 

Zuzycie zasobow przedstawione w postaci liczby 
rocznych pacjentoterapii obliczono w oparciu 

o analizQ prognostyczna danych NFZ 
przedstawiajacych liczby zrefundowanych opakowan 

produktow leczniczych LAMA (grupa limitowa 

201.2). 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym 

programu Microsoft® Office Excel® 2013. 

Analiza wptywu na budzet zostala przeprowadzona 

zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 

^llnstytut 

V ^Arcana 

2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 
wymagan, jakle muszci spelniac analizy 

uwzglqdnione we wnioskach o objgcie refundacjg 

i ustalenie urzqdowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urzgdowej eeny zbytu leku, srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia 

zywienidwegq, wyrobu medycznego, ktore nie majg 

odpowiednika refundowapego w danym 

wskazaniu [3] oraz zgodnie z Wytycznymi HTA [4]. 

Wvniki analizy wpiywu na system ochrony zdrowia 

Perspektywa NFZ 

W przypadku wprowadzenia refundacji preparatu 

Incruse® (umeklidynium) stosowanego 

w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela 

w celu tagodzenia objawow u doroslych pacjentow 

z przewleklci obturacyjng clioroba pluc (POChP) 

roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu 

Zdrowia na jednoskladnikowe wziewne leki 

antycholinergiczne o dtugim dziataniu (grupa 

limitowa 201.2) w ci^gu trzech lat nie uleglyby 
znaczgcym zmianom: wzroslyby o 

w 2016 roku, o w 2017 roku 

i o w 2018 roku w porownaniu 

z wydatkami ponoszonymi przy zalozeniu 

scenariusza istniejgeego (maksymalna zmiana 

o^H). 

Perspektywa pacjenta 

W przypadku wprowadzenia refundacji Incruse® 

roczne wydatki pacjenta na leczenie z udziatem 
jednoskladnikowych wziewnych lekow 

antycholinergicznych o dlugim dzialaniu (grupa 

limitowa 201.2) wzroslyby w 2016 roku, 

o^^H PLN w 2017 roku 2018 roku 

w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy 

zalozeniu scenariusza istniejgeego (maksymalna 

zmiana o^^^|). 

Wnioski koncowe 

Wprowadzenie refundacji preparatu Incruse® 
w omawianym wskazaniu spowoduje nieznaczny 

wzrost wydatkow platnika publicznego i pacjenta 

w kolejnych latach refundacji, jednak skalkulowane 

wydatki nie b^dg, zauwazalne w rzeczywistej 

praktyce. Nalezy rowniez miec na uwadze, ze 

obj<jcie refundacji produktu leczniczego Incruse® 

zwi^kszy wachlarz opeji terapeutycznych, a zamiana 

inhalatora moze przyniesc za sobg, popraw^ 

komfortu zycia u wielu pacjentow. 
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Analiza wplywu na budzet piatnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w dawce 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgcym leczen/u lozszeizajgcym oskrzela iv celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

ilnstytut 

'Arcana 

4. ANALIZA WP-LYWU NA BUDZET PLATNIKA 

ZOBOWIAZANEGO DO FINANSOWANIA SWIADCZEN 

ZE SRODKOW PUBLICZNYCH 

4.1. Cel analizy 

Nlnlejsz^ analizy przeprowadzono w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia w przypadku refundacji produktu lecznlczego Incruse® 

(umeklidynium w dawce 55 pg) w podtrzymuj^cym leczeniu rozszerzaj^cym oskrzela w celu 

i-agodzenia objawow u doroslych pacjentow z przewlekl^ obturacyjn^ chorob^ piuc (POChP). 

Poddano rowniez ocenie wplyw na organizaq^ udzielania swiadczen zdrowotnych oraz 

przeanalizowano aspekty spoieczne i etyczne wprowadzenia finansowania produktu leczniczego 

Incruse® u chorych na przewlekia obturacyjn^ chorob^ pluc (POChP). 

Analizy przeprowadzono na zlecenie firmy GSK Services Sp. z o.o. 

4.2. Wnioskowane warunki obj^cia refundacjq produktu leczniczego 

Incruse® 

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki obj^cia refundacji produktu leczniczego 

Incruse®. Prognozowany termin wprowadzenia refundacji produkt leczniczego Incruse® to 

01,05.2016 r, 

Tabela 1. 
Wnioskowane warunki objecia refundacia produktu leczniczego Incruse®  

Skladowa 
wnioskowanych 

warunkow 
Opis sWadowej 

Nazwa produktu leczniczego Incruse 55 mikrogramow proszek do inhalacii, podzielony 

Kod BAN 5909991108953 

Dawka i postac 
farmaceutyczna 

umeklidynium w dawce 55 pg; proszek do inhalaqi, podzielony; 
bialy proszek w szarym inhalatorze (Ellipta®) z jasnozielonei ostona ustnika 
i licznikiem dawek 

Wielkosc opakowania 
jednostkowego 1 inhalator zawierajacy 30 dawek 

Kategoria dostgpnosci 
refundacyjnej 

lek dostgpny w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazah; 
zarejestrowane wskazanie: Incruse® jest wskazany do podtrzymujgcego 
leczenia rozszerzajcjcego oskrzela w celu lagodzenia objawow u doroslych 
pacjentow z przewlektei obturacyjna cliorobci pluc (POChP) [5] 

Cena zbytu netto hhh 

Zalozenia dotyczc|ce 
grup limitowych 

wlgczenie do grupy limitowej 201.2., Wziewre leki antycholinergiczne o dlugim 
dzialaniu - produkty jednosktadnikowe 

Poziom odplatnosci 30% do wysokosci limitu finansowania 

Instrument dzielenia ryzyka 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynlum w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszeizajgcym oskrzela w celu lagpdzenia 
objawow u dorosiych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

4.2.1. Uzasadnienie kwalifikacji produktu leczhiczego Incruse® do grupy 
limitowej 201.2 

Umeklidyniowy bromek, podobnle jak bromek tiotropium i bromek glikopironium, jest 

dfugodziafaj^cym cholinolitykiem (LAMA). Ponadto bromekrtiotropium (produkty lecznicze Spiriva®, 

Spiriva® Resplmat®) i bromek glikopironium (produkt leczniczy Seebri® Breezhaler®) aktualnie 

refundowane w ramach grupy limitowej 201.2 [89] (patrz Tabela 34) we wskazaniu, w ramach 

ktorego rozwazany produkt leczniczy (Incruse®) ubiega si? o refundacj^ {podtrzymujqce leczenie 

rozszerzajpee oskrzela w celu zfagodzenla objawow u dorosiych pacjentow z przewlekfp obturacyjnp 

chorobp pluc). Analiza efektywnosci klinicznej [90] wykazafa, ze ww. substancje czynne s^ 

jednakowo skutecznie (nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic w plerwszorz^dowych punktach 

koncowych) i posiadaj^zblizony profil bezpieczenstwa. 

Zatem zgodnie z art. 15 ust. 2 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow 

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [I] produkt 

leczniczy Incruse® (umeklidynlum) w przypadku refundacji speinia kryteria zakwalifikowania do 

grupy limitowej 201.2, Wziewne leki antycholinergiczne o dfugim dziafaniu - produkty 

jednoskladnikowe [89] ze wzgl^du na podobne dziaianie terapeutyczne i skutecznosc, zbiizony 

mechanizm dziaianla oraz to samo wskazanie i przeznaczenie, co leki z ww. grupy. 

llnstytut 

/Arcana 

4.3. Metodyka i zatozenia 

W analizie wpiywu na budzet oceniono konsekwencje fmansowe dla platnika publicznego refundacji 

produktu leczniczego Incruse® w leczeniu chorych z POChP w horyzoncie trzech lat (lata 2016-2018), 

przyjmuj^c za pierwszy rok horyzontu rok 2016, w ktorym prognozowane jest wprowadzenie produktu 

leczniczego Incruse® na wykaz lekow refundowanych od 1 maja 2016 r. 

W analizie wpiywu na budzet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: scenariusz, 

w ktorym produkt leczniczy Incruse® nie jest refundowany („scenariusz istniej^cy") oraz scenariusz, 

w ktorym produkt leczniczy Incruse® bedzie finansowany ze srodkow publicznych („scenariusz nowy")- 

W oszacowaniach kosztow uwzgl^dniono koszty refundowanych dlugo dzialaj^cych lekow 

antycholinergicznych (U\MA). 

Kalkulacje w niniejszej analizie przeprowadzono w oparciu o najbardzlej wiarygodne dane dotycz^ce 

refundaqi produktow leczniczych z grupy limitowej 201.2 stosowanych w ramach leczenia 

podtrzymuj^cego u paqentow z POChP [89]. 

Zuzycle zasobow przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapll. Liczb? rocznych 

pacjentoterapii dla kazdego roku horyzontu analizy wyznaczono w oparciu o analiz^ prognostyczn^ 

danych NFZ dotycz^cych liczby zrefundowanych opakowari jednostkowych produktow leczniczych z grupy 

limitowej 201.2 (Komunikaty DGL, [22-64]). Prognoza sprzedazy omawlanych produktow zostala 

przeprowadzona w oparciu o dane z okresu styczeri 2012 r. - liplec 2015 r. przy uzyciu trendow 

logarytmicznych lub liniowych. W przypadku produktu leczniczego Spiriva® sprzedaz prognozowano 

l^cznie dla opakowari zawieraj^cych inhalator Handihaler® oraz opakowari bez inhalatora, a nast^pnie 

ll 



Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynlum w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu lozszeizajqcym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

dokonano podzlafu uzyskanej prognozy na poszczegolne opakowahia pod wzgl^dem obecnosci 

inhalatora oraz kategorli odpfatnosci (ryczait i 30% do wysokosci limitu finansowania). 

Udziafy w rynku mierzono liczb^ refundowanych opakowan poszczegolnych preparatow z grupy LAMA. 

W analizie podstawowej zatozono, ze produkt leczniczy Incruse® b^dzie konkurowac jedynie z lekami 

z grupy limitowej 201.2 o tej samej postaci farmaceutycznej (proszek do inhalacji) oraz o takiej 

same] kategorii odplatnosci pacjenta (30% do wysokosci limitu finansowania) tzn. ze wprowadzenie 

refundacji produktu leczniczego Incruse® przy pozlomie odplatnosci 30% me wpiynie na liczb^ 

zrefundowanych opakowan produktow leczniczych: Spiriva® (z pozlomem odpiatnosci ryczait) oraz 

Spirlva® Respimat®. W analizie przyj^to model odbierania sprzedazy proporcjonalny do udziatow 

w obr^bie tak zaw^zone] grupy. Nalezy przy tym zaznaczyc, iz nie przewlduje si^ zmiany podstawy 

limitu w analizowane] gruple 201.2 w horyzoncie czasowym analizy. 

Warto zauwazyc, ze produkt leczniczy Incruse® moze bye preferowany przez pacjentow z ci^zkim 

POChP ze wzgl^du na znacznle bardziej przyst^pn^ form^ inhalacji oraz doi^czony inhalator Ellipta®, 

ktory Jest iatwiejszy w uzyciu w porownaniu do urz^dzenia Handihaler®, w zwi^zku z czym nlewielki 

stoplen przejmowania udziaiow leku Spiriva® (ryczait) jest mozllwy. Niewielki wplyw refundacji 

ocenlanego leku na llczb^ zrefundowanych opakowan produktu leczniczego Spiriva® z pozlomem 

odpiatnosci ryczait uwzgl^dniono w analizie scenariuszy skrajnych (rozdziai 4.4.2.1). 

Rozwazono takze dodatkowy wariant analizy, w ktorym zbadano wpiyw przejmowania udziatow 

produktowi leczniczemu Spiriva® Respimat® na wynikl (rozdziai 8.1). 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel1® 2013, ktory jako 

aplikacja elektroniczna zostat doi^czony do wniosku o objecie refundacji oraz ustalenie urz^dowej ceny 

zbytu dla produktu leczniczego Incruse®. W ninlejszym dokumencie zaprezentowano wyniki obliczeh 

w postaci zaokriglonych wartosci, natomiast w arkuszu kalkulacyjnym nie stosowano zaokrigleh (za 

wyjitkiem obliczeh ceny leku Incruse®). 

Analiza wpiywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporz^dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 

2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musz$ spefniac analizy uwzglpdnione 

we wnioskach o objqcie refundacji i ustalenie urzpdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny 

zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore 

nie maji odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (nazywanego dalej Rozporzidzeniem 

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

4.3.1. Liczebnosc populacji 

4.3.1.1. Liczebnosc populacji wedtug zarejestrowanych wskazah 

Produkt leczniczy Incruse® jest wskazany do podtrzymujicego leczenla rozszerzajicego oskrzela 

w celu lagodzenia objawow u dorosiych pacjentow z przewlekli obturacyjni chorobi pluc 

(POChP) [5]. Wnioskowane wskazanie jest w petni zgodne ze wskazanlemz charakterystyki produktu 

leczniczego Incruse®. 

llnstytut 
/ Arcana 
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stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszeizajgcym oskrzela iv celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

n> ilnstytut 

'Arcana 

Na potrzeby oszacowania liczby chorych na POGhP dokonano przegl^du polskich dariych 

epidemiologicznych (opis odnalezionych publikacji zamieszczono w zai-^czniku - rozdziat 8.2). 

Liczebnosc populacji chorych na POChP oszacowano jako iloczyn chorobowosci oraz llczebnosci 

populacji, ktorej dotyczy chorobowosc (liczebnosc! przyj^to w oparclu o dane Gfownego Urz^du 

Statystycznego; szczegoiy przedstawiono w rozdzlale 8.3, str. 48). Ponizsza tabela przedstawia 

oszacowania liczebnosci populacji docelowej w zakresie odnalezionych polskich danych 

epidemiologicznych. 

Tabela 2. 
Oszacowania liczebnosc) populacji docelowej w zakresie odnalezionych polskich danych 
epidemiologicznych 

'Publikacja Ghorobowosct 

Liczebnosc Liczba chorych na POChP3 

populacji, ktorej 
dotyczy 

chorobowosc2 
w wieku 
>18 lat 

w wieku 
>40 lat 

Siatkowska 201OJ6] 
6,04% (osoby dproste) 31 535 606 1 904 751 - 

8,1%.(osoby > 40 r.z.) 18 910 106 - 1 531 719 

, Bednareh2008% i8], 
Maciejewski 2U08: 

M4.] 
9,34% (osoby >40 r;z.) 18 910 106 - 1 766 204 

Uuisi '/OOA [13], 
Nizankowska 

dbgilhicka 2007' [9 \ 

Zieliriski 2005 [10] 

22,21% (osoby >40 r.z.) 18 910 106 - 4 199 935 

19,92% (osoby doiosle) 31 535 606 6 281 893 - 

Plywaczewski 2003 
 [11]  

Niepsuj 2002 [12] 

10,7% (osoby >40 r.z.) 18 910 106 - 2 023 381 

10,2% (osoby doroste) 31 535 606 3 216 632 - 
1 wartosci odnalezione w trakcie wyszukiwania polskich danych epidemiologicznych (szczegoiy wyszukiwania 

przedstawiono w rozdziale 8.2); 
2 liczebnosci obliczone w oparciu o dane Glownego Urz^du Statystycznego (szczegoiy przedstawiono w rozdziale 

8.3, str. 48); 
3 obliczone jako iloczyn chorobowosci i liczebnosci populacji, ktorej dotyczy chorobowosc; np. wartosc 

1 904 751 (dla odsetka 6,04% z badania Siatkowska 2010) zostala obliczona jako 6,04% x 31 535 606 

Oceny epldemiologiczne cz^stosci wyst^powanla przewlekiej obturacyjnej choroby ptuc rozni^ si^ 

w zaleznosci od: zastosowanych metod badania, dolnej granicy wleku badanej populacji, 

reprezentatywnosci populacji. Wl^kszosc danych epidemiologicznych wskazuje na liczby chorych na 

POChP w granicach 1,5 mln - 2 mln. Oszacowanie na podstawle publikacji Zieliriski 2005 [10] 

znacznie odstaje od wyznaczonych granic. W publikacji Zieliriski 2005 [10] odsetek palaczy (63%) 

by} znacz^co wyzszy od obecnych odsetkow (29% do 31% wedlug danych TNS [17] oraz GUS [15], 

z uwzgl^dnieniem palaczy naiogowych oraz palaczy okazjonalnych), w zwl^zku z czym oszacowanie 

nalezy uznac za zawyzone (osoby palace s^znacz^co bardziej narazone na rozwoj POChP [18]). 

W ponizszej tabell przedstawiono oszacowanie liczebnosci pacjentow z POChP w zaleznosci od 

wleku badanej populacji. W oszacowaniach liczebnosci populacji docelowej wykorzystano dane 

najbardziej wlarygodne [6, 8, 11, 12], Nie rozwazano wartosci zdecydowanie odstaj^cych od innych 

odnalezionych danych epidemiologicznych [13, 9, 10]. Szczegoiy obliczeh zamieszczono w arkuszu 

kalkulacyjnym (plik B!A_Incruse.xlsm), 
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Tabela 3. 
Wyniki oszacowania liczebnosci populacji chorych na POChP 

Warrant.os'zaiuwvania 

Pa rametr Wariant bazuj^cy Wariant baziijqcy 
na badaniach analizujgcvh na haHaniach analiziifa'nyrh 

populacji 40+ poDulacje 18 + 

Srednia liczba chorych na POChP 1 773 768! 2 560 6912 

1 obliczone jako iloczyn chorobowosci (wyznaczonej jako srednia z odsetkow 8,1%, 9,34% i 10,7% ddnaiezionych 
w publikacjach [6, 8, 11]) i liczebnosci populacji, ktorej dotyczy chorobowosc 
2 obliczone jako iloczyn chorobowosci (wyznaczonej jako srednia z odsetkow 6,04% i 10,2% odnalezionych 
w publikacjach [6, 12]) i liczebnosci populacji, ktorej dotyczy chorobowosc 

Liczb^ chorych na POChP w Polsce oszacowano na okoto 1,8 mln osob w populacji powyzej 40 

roku zycia 1 okolo 2,6 mln w populacji doroslych (powyzej 18 roku zycia). Ocenia si^ jednak, ze tylko 

okolo 1/3 sposrod tej liczby chorych jest zdlagnozowana [91], a zatem liczba pacjentow 

z rozpoznanym POChP wynosi okolo 600 tys. osob w populacji powyzej 40 roku zycia i okolo 854 tys. 

osob w populacji doroslych (powyzej 18 roku zycia) (zobacz Tabela 4). Wedlug stanowiska prof, dr 

hab. n. med. Ryszardy Chazan (Konsultant Wojewodzki w dziedzinie chorob pluc) wl^czenie 

podtrzymuj^cego leczenia rozszerzaj^cego oskrzela uzasadnione jest u okolo 500-600 tys. doroslych 

pacjentow z rozpoznanym POChP [92], Stanowisko Konsultanta Wojewodzkiego zbiezne jest 

z oszacowan^ w niniejszej analizie liczebnosci^ populacji docelowej (okolo 600 tys. pacjentow 

w grupie wlekowej powyzej 40 roku zycia). 

Tabela 4. 
Wyniki oszacowania liczebnosci populacji chorych na POChP, u ktorych uzasadnione jest wl^czenie 
terapii podtrzymujqcej 

Wariant oszacowania 

Pa rametr Wariant bazuj^cy 
na badaniach analizuj^cych 

populacji 40+ 

Wariant bazujqcy 
na badaniach analizuj^cych 

populacji 18+ 

Srednia liczba chorych na POChP, 
u ktorych uzasadnione jest 

wtgczenie terapii podtrzymujacej 
591 256 853 564 

4.3.1.2. Liczebnosc populacji, ktorej dotyczy wniosek (populacja docelowa) 

Wnioskowane wskazanie jest w pelni zgodne ze wskazaniem dla produktu leczniczego Incruse®, 

w zwi^zku z czym liczebnosc populacji, ktorej dotyczy wniosek jest rowna liczebnosci populacji 

doroslych z POChP, u ktorych uzasadnione jest wtqczenie leczenia podtrzymuj^cego (patrz Tabela 4). 

Nalezy jednak zaznaczyc, iz rzeczywist^ liczby pacjentow, ktorych dotyczy wniosek o obj^cie 

refundacj^ I ustalenie urz^dowej ceny zbytu produktu leczniczego Incruse®, jest liczba pacjentow 

stosuj^cych aktualnie refundowane leki cholinergiczne z grupy lekow LAMA (produkty lecznicze 

Spiriva®, Seebri® Breezhaler®, Spiriva® Respimat®). 

Aktualn^l^czn^ liczby chorych stosuj^cych obecnie produkty lecznicze LAMA szacuje si^ na 79 214 

pacjentow (zobacz Tabela 19). Oszacowana liczba pacjentow odpowiada rocznej liczble 

pacjentoterapii, tj. liczbie pacjentow stosuj^cych leki z grupy LAMA przez jeden rok. Jedna roczna 

pacjentoterapla moze odpowladac dwom pacjentom stosuj^cym terapi^ przez 6 miesi^cy kazdy. 
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W zwi^zku z przewlektym stosowaniem lekow u chorych na POChP jest bardzo prawdbpodobne, ze 

pacjenci kontynuuj^ leczenle przez dfuzszy czas. 

Rozporzadzenie w sprawie wymagari minimalnych [3] nie nakiada obowi^zku prze'prowadzenia 

oszacowari o ktorych mowa w § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 Rozporz^dzenia w oparciu o wyniki badan 

epidemiologicznych. W analizie wpfywu na budzet w oszacowaniach liczebnosci populacji 

zdecydowano o wykorzystaniu danych NFZ z powodu braku mozliwoscl przedstawienia wiarygodnych 

oszacowari w oparciu o dane epldemiologiczne. Nalezy zauwazyc, ze dane NFZ; z wykorzystaniem 

pewnych przellczeri, pozwalaj^na przeprowadzenie oszacowari epidemiologicznych, tj. na podstawle 

liczby zrefundowanych opakowari produktow leczniczych mozliwe jest wyznaczenle liczby pacjentow 

stosuj^cych rozwazane produkty lecznicze. rowniez najlepszymi dost^pnymi danymi w zakresle 

informacji o liczbie zrefundowanych opakowari produktow leczniczych w Polsce i dotycz^ 

rzeczywistych warunkow stosowania lekow. Dla celow analizy wpiywu na budzet, ktora ma oszacowac 

inkrementalne wydatki zwi^zane z refundacj^ nowej interwencjl, wspleranie si^ na zuzyclu zasobow, 

ktore bazuje na liczbie rocznych pacjentoterapii skalkulowanej z realnego zuzycia lekow, b^dzie 

najbardziej wiarygodne. 

4.3.1.3. Liczebnosc populacji obecnie stosujacej wnioskowany produkt leczniczy 
we wnioskowanym wskazaniu 

Oszacowanie liczebnosci populacji obecnie stosujacej wnioskowany produkt leczniczy Incruse® 

przeprowadzono w oparciu o informacje uzyskane od firmy GSK Services Sp. z o.o. Na podstawie 

danych podmiotu odpowiedzialnego produkt leczniczy Incruse® nie jest dost^pny na rynku polskim, 

w zwi^zku z czym obecnie liczba sprzedanych opakowari wynosi 0; zatem liczba pacjentow 

stosuj^cych aktualnle produkt leczniczy Incruse® jest rowna 0. 

Tabela 5. 
Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Parametr Wartosc 

Liczebnosc paclentow, u ktorych wnioskowana 
technologia lest obecnie stosowana 0 

4.3.1.4. Populacja, w ktorej produkt leczniczy Incruse® zostanie zastosowany 

Populacja, w ktorej wnioskowany produkt leczniczy zostanie zastosowany przy zalozeniu, ze 

minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o obj^ciu refundacj^ zostata oszacowana na 

podstawie prognoz danych NFZ dotycz^cych liczby zrefundowanych opakowari leku Seebri® 

Breezhaler® [22-64] (szczegolowy opis konstrukeji prognozy znajduje sl^ w rozdzlale 4.3.5.3). 

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki oszacowanej liczby rocznych pacjentoterapii z udzlatem 

produktu leczniczego Incruse® przy zalozeniu scenariusza nowego (patrz rozdzial 4.3.7). 

ilnstytut 
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Tabela 6. 
Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia zostanie 
zastosowa na* 

Produkt leczniczy 2016 
, 

zbiz 2 

Incruse® 

wyda decyzj^ o obj^ciu refundacjej) 

4.3.1.5. Oszacowanie liczebnosci populacji - zestawienie 

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji: 

a) obejmuj^cej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 

zastosowana; 

b) docelowej, wskazanej we wniosku; 

c) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; 

d) obejmuj^cej pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia zostanie zastosowana. 

Tabela 7. 
Zestawienie oszacowan liczebnosci populacji 

Parametr Stan aktuainy Rok 2016 Rok 2018 

Populacja pacjentow, u ktorych 
wnioskowana technologia moze 
bye zastosowana 

600 tys. - 853 tys. (Tabela 4) 

Populacja docelowa wskazana 
we wniosku 79 214 91 458 101 486 110 704 

Populacja pacjentow, u ktorych 
wnioskowana technologia jest 
obecnie stosowana 

0 - - - 

Populacja pacjentow, u ktorych 
wnioskowana technologia - 
zostanie zastosowana' 

' przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii (przy zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda 
decyzje o objijeiu refundacjaj 

4.3.2. Perspektywa 

Anallz^ wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy piatnika publicznego zobowi^zanego 

do finansowania swiadczeh publicznych ze srodkow publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu 

Zdrowia (NFZ). 

W zwi^zku ze wspotpiaceniem paqenta (swladczeniobiorcy) za leki ujete w analizie, przeprowadzono 

rowniez obliczenia z perspektywy pacjenta. 

Przyjeta perspektywa jest zgodna z Rozporzadzeniem w sprawie wymagan minimalnych [3]. 

4.3.3. Horyzont czasowy 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie musz^ spelniac analizy HTA oszacowania powinny 

bye dokonywane „w horyzoncie wtasciwym dla analizy wplywu na budzet", czyli w perspektywle 

16 



Analiza wplywu na budzet pfatnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidyn/um w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela w celu fagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

czasowej obejmuj^cej przewidywany przedziat czasowy wystarczaj^cy do ustalenia rownowagi na 

rynku i nie krotszy niz 2 lata [3]. Wytyczne HTA [4] wskazujq na „kilka lat nast^puj^cych po 

wprowadzeniu nowej technologii" („zazwyczaj stosowany jest przedziaf czasowy wystarczajgey do 

ustalenia rownowagi na rynku lub obejmuj^cy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpocz^cla 

finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych"). 

Anallz^ wpfywu na budzet przeprowadzono dla horyzontu czasowego obejmuj^cego lata 2016- 

2018. Przyj^cie powyzszego horyzontu czasowego zwl^zane jest z proponowanym terminem 

rozpocz^cia refundacji produktu leczniczego Incruse® (maj 2016 r.). 2 uwagi na brak jakichkolwlek 

danych swiadcz^cych o czasie wystarczaj^cym do ustalenia rownowagi na rynku oraz mozliwosci 

wprowadzenia potencjalnej konkurencji dla wnloskowanego leku czy tez zmiany cen uwzgl^dnlonych 

w analizie lekow b^dz zmiany podstawy llmitu modelowanie dla dluzszego horyzontu cechowaloby 

si^ duz^ niepewnosci^ wynikow. Zalozono, ze przyj^ty horyzont b^dzie wystarczaj^cy do okreslenia 

zachowania si^ rynku po wprowadzeniu refundacji wnioskowanego produktu leczniczego. Jest to 

zgodne z Wytycznymi HTA [4], 

4.3.4. Porownywane scenariusze 

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia porownano skutkl dla budzetu refundacyjnego 

Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwoch scenariuszy sytuacyjnych: 

■ scenariusza istniej^cego, zakiadaj^cego brak refundacji umeklidynium (produkt leczniczy 

Incruse®) w podtrzymuj^cym leczeniu rozszerzaj^cym oskrzela w celu lagodzenia objawow 

u doroslych pacjentow z przewlekl^ obturacyjn^ chorob^ pluc (POChP) oraz utrzymanle 

aktualnej sytuacji w grupie limitowej 201.2, Wziewne leki antycholinergiczne o dfugim 

dziafaniu - produkty jednoskfadnikowe (przyj^to, ze do grupy limitowej 201.2 nie zostanie 

wplsany jakikolwiek nowy lek oraz ze grupy limitowej 201.2 nie opusci jakikolwiek lek 

obecnie tworz^cy t^ grup^; autorom ninlejszej analizy nie byly znane jakiekolwiek 

przeslanki pozwalaj^ce w sposob wlarygodny zalozyc, ze ksztalt grupy 201.2 ulegnie 

zmianie w horyzoncie czasowym analizy w ramach scenariusza istniej^cego); 

• scenariusza nowego, zakladaj^cego umieszczenie wnioskowanego produktu leczniczego 

Incruse® w wykazie lekow refundowanych zgodnle z wnioskowanymi warunkami obj^cia 

refundacji (wnioskowane warunki przedstawiono w rozdzlale 4.2); nalezy oczekiwac, ze 

obj^cle refundacji produktu leczniczego Incruse® wptynie na liczb^ zrefundowanych 

opakowah produktow leczniczych z grupy limitowej 201.2. 

Ponizszy rysunek przedstawia zarys ogolnych zatozeri w porownywanych scenariuszach 

sytuacyjnych. 
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objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

Rysunek 1. 
Zarys zatozen scenariusza istniejqeego i scenariusza nowego 

Okres: 2016 - 2018'r 

scenariusz ~ , _ ,,. ., - . 
istniejcicy Produkt leczniczy Incruse® doslepny- na rynku^nierefUndbwany 
 w omawianym wskazaniu: 

Stan aktualny 
Rok 2015 

Produkt leczniczy Incruse® dost^pny na rynku, refundowany (od maja 
scenariusz 2016 r.) w podtrzymujcicym leczeniu rozszerzajeicym oskrzela w celu 
nowy lagodzenia objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng 
 >■ cborobp pluc (POChP) w ramach istniejacej grupy limitowej 201.2. 

Wynikiem analizy wpiywu na budzet bylo: 

• oszacowanie kosztow rocznych (dla kazdego roku horyzontu czasowego analizy) refundacji 

produktow leczniczych wchodz^cych w sktad grupy limitowej 201.2 w scenariuszu istniej^cym 

oraz scenariuszu nowym wraz z wyszczegolnieniem skladowej stanowi^cej wydatkf na 

wnioskowany preparat; 

• wyznaczenie kosztu inkrementalnego, tj. kosztu obliczonego jako roznic^ pomi^dzy kosztem 

scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniej^cego dla kazdego roku horyzontu 

czasowego analizy. 

Wplyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy 

skrajnych - scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zalozenia przyj^te w analizie wrazliwosci oraz 

scenariusza minimalnego i maksymalnego opisano w rozdziale 4.4.2. 

4.3.5. Udziafy w rynku 

4.3.5.1. Udziaiy w latach 2012 - 2015 (dane historyczne dotyczqce refundacji) 

Udzialy w rynku uwzgl^dnionych w analizie lekdw z grupy U\MA oszacowano przy wykorzystaniu 

opublikowanych na stronie NFZ danych o liczble zrefundowanych opakowah w latach 2012 - 2015 r. 

(Komunikaty DGL [22-64]). Nalezy przy tym zaznaczyc, ze dane NFZ s^ najlepszymi dost^pnymi 

danymt w zakresie informacji o liczbie zrefundowanych opakowah produktow leczniczych w Polsce. 

Zestawlenie miesi^cznej sprzedazy produktow leczniczych wchodz^cych w sklad grupy limitowej 

201.2 przedstawiono w zat^cznlku (Tabela 32). 

Udzialy w rynku mierzono liczb^ refundowanych opakowah poszczegolnych preparatdw 

cholinergicznych wchodz^cych w sklad grupy limitowej 201.2. Zgodnle z wielkosciami DDD dla 

bromku tiotropium i bromku glikopironium (wedlug WHO [20]) obliczono, iz kazde opakowanie 

uwzgl^dnionych w analizie produktow leczniczych zawiera t^ sam^ liczb^ DDD, a zatem okreslenie 

ilnstytut 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu lozszerzajqcym oskrzela w celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

udzlafow na podstawle rocznej sprzedazy w liczbie opakowan zamiast liczby spfzedanych DDD Jest 

w pelni uzasadnione. 

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotycz^ce udziafow w rynku poszczegolnych opakowan 

refundowanych preparatow LAMA w okresle od stycznla 2012 roku do llpca 2015 roku. 

Tabela 8. 
Udziaty w rynku produktow leczniczych LAMA w latach 2012 - 2015 

:-n ilnstytut 

'Arcana 

Rok 

Seebri® 
Breezhaler®. 
proszek do 

inhalaG}! ,vy ka'ps. 
twardej, 

44. pg" 

Spiriva®, proszek 
do inhalacji w 
kapsulkach, 

O.OIS n.g'/daw. 30 
kaps, rblistry) 

Spiriva®, proszek 
do inhalacji w 
kapsulkach, 

0,018 mg/daw. 30 
kaps. (blistry + 

Handihaier) 

Spiriva® 
Respimat®, 
rozlwor do 

inhalacji, 2,5 
pg/dawk^ 

odmierzon^ 

Liezba zrefundowanych opakowan 

2012 0 550 494 99 453 96 

2013 11 538 934 91 725 61 

2014 11 516 709 546 87 219 57 

2015'(! VII) 61 005 420 043 48 231 11 299 

Liezba.DDD'fw dpak6waniu' (w oparciu o dane WHO [20]) 

30 30 30 30 

Udzial w iiczhie ziefundowanych opakowan 

2012 0,00% 84,69% 15,30% 0,01% 

2013 0,00% 87,44% 12,55% 0,01% 

2014 1,42% 87,78% 10,79% 0,01% 

2015 (I-VII) 11,29% 77,70% 8,92% 2,09% 

Niskie udzialy produktow leczniczych Spiriva® Respimat® oraz Seebri® Breezhaler® w latach 2012- 

2014 wynikaj^ z braku ww. produktow leczniczych w wykazie lekow refundowanych (produkt 

leczniczy Seebri® Breezhaler® jest refundowany od 1 wrzesnia 2014 r. [82], natomiast produkt 

leczniczy Spiriva® Respimat® od 1 stycznia 2015 r. [84]). 

W przypadku produktu leczniczego Spiriva® uwzgl^dniono - zgodnie z Obwieszczenlem Ministra 

Zdrowla [89] - dwie kategorie odpfatnosci swladczeniobiorcy: ryczalt i 30% do wysokoscl llmitu 

finansowania. Udzialy liczby opakowan w zaleznoscl od kategorii odplatnosci swiadczeniobiorcy 

wyznaczono wykorzystufoc dane NFZ (Komunikaty DGL) dotycz^ce liczby zrefundowanych opakowan 

i kwoty refundacji tych opakowan [22-64] oraz dane na temat kwoty refundacji za opakowanla 

jednostkowe zaczerpni^te z kolejnych list refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywleniowego oraz wyrobow medycznych (Obwieszczenia Ministra Zdrowia) 

obowi^zuj^cych od stycznia 2012 roku [65-89]. Szczegblowe obliczenla znajduj^ si^ w dot^czonym 

do analizy kalkulatorze (plik BIA_Incruse.xlsm). 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w dawce 55 pg) 
stosowany w podtrzymujqcym leczeniu rozszerzajqcym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg piuc (POChP) 

ilnstytut 
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Tabela 9. 
Udzial1 liczby opakowan produktu Spiriva® w zaleznosci od kategorii odpiatnosci swiadczeniobiorcy 

Koszt 
refundacji 

opakowania 
pf-zy 

odptatnpsci 
300/o 

Koszt Udzialy 

Miesiqc- 
rok 

Liczba 
opakowan* 

Kwota 
refundacji* 

Sredni 
koszt/ 
opak.2 

refundacji 
opakowania 

przy 
pdptatnpsci 
ryczaftowei3 

30%4 RVczalt 

Spiriva® (kod FAN 590999,0?85111) 
01-2012 29 915 3 827 182 127,94 100,20 139,94 30,21% 69,79% 
02-2012 41 618 5 360 494 128,80 100,20 139,94 28,03% 71,97% 
03-2012 48 797 6 282 539 128,75 100,20 139,94 28,16% 71,84% 
04-2012 46 738 6 009 452 128,58 100,20 139,94 28,59% 71,41% 
05-2012 46 920 6 035 972 128,64 100,20 139,94 28,42% 71,58% 
06-2012 57 356 7 389 285 128,83 100,20 139,94 27,95% 72,05% 
07-2012 42 277 5 428 874 128,41 100,20 139,94 29,01% 70,99% 
08-2012 45 186 5 805 837 128,49 100,20 139,94 28,82% 71,18% 
09-2012 44 283 5 698 523 128,68 100,20 139,94 28,32% 71,68% 
10-2012 49 214 6 326 449 128,55 100,20 139,94 28,66% 71,34% 
11-2012 47 603 6 107 016 128,29 100,20 139,94 29,31% 70,69% 
12-2012 50 587 6 494 247 128,38 100,20 139,94 29,09% 70,91% 
01-2013 49 406 6 268 888 126,89 99,32 138,68 29,97% 70,03% 
02-2013 51 054 6 491 610 127,15 99,32 138,68 29,29% 70,71% 
03-2013 51 509 6 538 590 126,94 99,32 138,68 29,83% 70,17% 
04-2013 53 246 6 759 996 126,96 99,32 138,68 29,78% 70,22% 
05-2013 50 794 6 453 577 127,05 99,32 138,68 29,54% 70,46% 
06-2013 51 858 6 592 660 127,13 99,32 138,68 29,35% 70,65% 
07-2013 50 714 6 443 089 127,05 99,32 138,68 29,55% 70,45% 
08-2013 
09-2013 

54 551 
52 625 

6 923 998 
6 694 125 

126,93 
127 20 

99,32 
99 32 

138,68 
138 68 

29,86% 
29 16% 

70,14% 
70,84% 

10-2013 59 251 7 742 774 130,68 99,32 138,68 20,33% 79,67% 
11-2013 55 228 7 020 478 127,12 99,32 138,68 29,37% 70,63% 
12-2013 58 698 7 252 057 123,55 99,32 138,68 38,44% 61,56% 
01-2014 55 181 6 926 045 125,52 98,43 137,42 30,53% 69,47% 
02-2014 55 018 6 921 223 125,80 98,43 137,42 29,80% 70,20% 
03-2014 58 026 7 293 711 125,70 98,43 137,42 30,07% 69,93% 
04-2014 59 124 7 422 825 125,55 98,43 137,42 30,45% 69,55% 
05-2014 58 669 7 380 842 125,80 98,43 137,42 29,79% 70,21% 
06-2014 55 637 6 996 946 125,76 98,43 137,42 29,90% 70,10% 
07-2014 63 702 8 007 787 125,71 98,43 137,42 30,04% 59,96% 
08-2014 55 525 6 979 333 125,70 98,43 137,42 30,07% 69,93% 
09-2014 61 076 7 687 435 125,87 98,43 137,42 29,63% 70,37% 
10-2014 65 255 8 213 705 125,87 98,43 137,42 29,62% 70,38% 
11-2014 58 393 7 355 073 125,96 98,43 137,42 29,40% 70,60% 
12-2014 63 940 8 051 305 125,92 98,43 137,42 29,50% 70,50% 
01-2015 59 078 7 432 622 125,81 98,43 137,42 29,78% 70,22% 
02-2015 58 752 7 388 218 125,75 98,43 137,42 29,92% 70,08% 
03-2015 63 286 7 971 146 125,95 98,43 137,42 29,41% 70,59% 
04-2015 60 875 7 681 054 126,18 98,43 137,42 28,83% 71,17% 
05-2015 57 904 7 308 413 126,22 98,43 137,42 28,74% 71,26% 
06-2015 59 389 7 507 582 126,41 98,43 137,42 28,23% 71,77% 
07-2015 60 759 7 679 343 126,39 98,43 137,42 28,29% 71,71% 

Spiriva® (+Handihaler®) (kod FAN 5909990985128) 
01-2012 5 140 652 949 127,03 100,20 139,94 32,48% 67,52% 
02-2012 7 232 927 631 128,27 100,20 139,94 29,37% 70,63% 
03-2012 8 549 1 089 291 127,42 100,20 139,94 31,51% 68,49% 
04-2012 7 881 1 004 079 127,41 100,20 139,94 31,54% 58,46% 
05-2012 7 834 999 630 127,60 100,20 139,94 31,05% 68,95% 
06-2012 8 423 1 074 620 127,58 100,20 139,94 31,10% 58,90% 
07-2012 6 979 886 084 126,96 100,20 139,94 32,65% 67,35% 
08-2012 7 702 983 462 127,69 100,20 139,94 30,83% 69,17% 
09-2012 8 596 1 095 500 127,44 100,20 139,94 31,45% 68,55% 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podttzymujgeym leczeniu rozszeizajgcym oskrzela iv celu tagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

Miesiqc- 
rok 

Liczba 
opakowan* 

Kwota 
refundacji* 

Sredni 
koszt/ 

Koszt 
rfefnndacji 

opakowania 

Koszt 
refundacji 

opako.wania 

Udz "aly 

opak.2 przy 
odplatnosci 

.30%' 

Przv 
odplatnosci 
ryczaitowej3 

300/d 1 Ryczalt 

10-2012 11 568 1 476 679 127,65 100,20 139,94 30,92% 69,08%. 
11-2012 11 016 1 400 1 57 127,10 100,20 139,94 32,30% 67,70% 
12-2012 8 533 1 080 030 126,57 100,20 139,94 33,64% 66,36% 
01-2013 7 750 963 614 124,34 99,32 138,68 36,44% 63,56% 
02-2013 8 098 1 009 430 124,65 99,32 138,68 35,64% 64,36% 
03-2013 7 947 993 923 125,07 99,32 138,68 34,58% 65,42% 
04-2013 8 039 999 915 124,38 99,32 138,68 36,32% 63,68% 
05-2013 7 484 933 012 124,67 99,32 138,68 35,60% 64,40% 
06-2013 7 395 918 963 124,27 99,32 138,68 36,62% 63,38% 
07-2013 6 953 867 220 124,73 99,32 138,68 35,45% 64,55% 
08-2013 7 446 929 466 124,83 99,32 138,68 35,19% 64,81% 
09-2013 7 624 952 166 124,89 99,32 138,68 35,03% 64,97% 
10-2013 8 159 1 042 971 127,83 99,32 138,68 27,56% 72,44% 
11-2013 7 385 918 819 124,42 99,32 138,68 36,24% 63,76% 
12-2013 7 445 899 876 120,87 99,32 138,68 45,25% 54,75% 
01-2014 7 114 870 944 122,43 98,43 137,42 38,45% 61,55% 
02-2014 7 682 939 503 122,30 98,43 137,42 38,78% 61,22% 
03-2014 7 720 937 093 121,39 98,43 137,42 41,13% 58,87% 
04-2014 7 778 948 277 121,92 98,43 137,42 39,76% 60,24% 
05-2014 7 591 927 281 122,16 98,43 137,42 39,15% 60,85% 
06-2014 6 871 840 601 122,34 98,43 137,42 38,68% 61,32% 
07-2014 7 425 907 345 122,20 98,43 137,42 39,03% 60,97% 
08-2014 6 460 791 775 122,57 98,43 137,42 38,10% 61,90% 
09-2014 7 043 867 111 123,12 98,43 137,42 36,68% 63,32% 
10-2014 7 783 956 574 122,91 98,43 137,42 37,23% 62,77% 
11-2014 6 701 822 782 122,78 98,43 137,42 37,54% 62,46% 
12-2014 7 051 871 993 123,67 98,43 137,42 35,27% 64,73% 
01-2015 6 767 830 407 122,71 98,43 137,42 37,72% 62,28% 
02-2015 6 943 853 001 122,86 98,43 137,42 37,35% 62,65% 
03-2015 7 312 900 747 123,19 98,43 137,42 36,50% 63,50% 
04-2015 7 167 883 513 123,28 98,43 137,42 36,28% 63,72% 
05-2015 6 641 824 598 124,17 98,43 137,42 33,99% 66,01% 
06-2015 6 733 838 411 124,52 98,43 137,42 33,08% 66,92% 
07-2015 6 668 828 554 124,26 98,43 137,42 33,76% 66,24% 

1 VV oparciu o dane NFZ - Komunikaty DGL [22-64] 
2 Sredni koszt jednostkowy jest ilorazem kwoty refundacji oraz liczby zrefundowanych opakowan. 
3 W oparciu o Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych iekow, srodkow spozywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych obowiazujace w okresie 2012 r. - 2015 r. 
[65-89] 
4 Udzial opakowan refundowanych przy odplatnosci do 30% limitu finansowania w poszczegolnych miesiacacli 
wyznaczono korzystajac z formuty 

koszt refundacji opakowania przy odpXatnoici ryczaitowej - sredni koszt jednostkowy opakowania 
koszt refundacji opakowania przy odpXatnosci ryczaitowej - koszt refundacji opakowania przy odplatnosci 30% 

Na podstawie oszacowanych udziatow dokonano kalkulacji liczby zrefundowanych opakowan 

produktu lecznlczego Spiriva® w poszczegolnych miesi^cach z uwzgl^dnieniem obecnosci inhalatora 

w opakowaniu oraz kategorii odptatnosci swladczeniobiorcy. 

Tabela lO. 
Liczba zrefundowanych opakowan produktu Spiriva® oraz Spiriva® Handihaler® w zaleznosci od 
kategorii odplatnosci 

Spiriva Spiriva + Handihaler 

Miesi^c-rok 5909990985111 5909990985128 

30o/o Ryczalt 30o/o Ryczalt 
01-2012 9 037 20 878 1 669 3 471 

ilnstytut 

'Arcana 

21 



Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidyn/um w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu lozszeizajqcym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

Spiriva :Spiriva + Hanriihajer 

Miesiqc-rok 5909990985111 5909990985,128 

30o/o Ryczatt 30% Ryczalt 
02-2012 11 664 29 954 2 124 5 108 
03-2012 13 742 35 055 2 694 5 855 
04-2012 13 363 33 375 2 486 5 395 
05-2012 13 337 33 583 2 432 5 402 
06-2012 16 032 41 324 2 619 5 804 
07-2012 12 264 30 013 2 279 4 700 
08-2012 13 022 32 164 2 374 5 328 
09-2012 12 543 31 740 2 703 5 893 
10-2012 14 106 35 108 3 577 7 991 
11-2012 13 954 33 649 3 559 7 457 
12-2012 14 718 35 869 2 871 5 662 
01-2013 14 805 34 601 2 824 4 926 
02-2013 14 953 36 101 2 886 5 212 
03-2013 15 363 36 146 2 748 5 199 
04-2013 15 858 37 388 2 920 5 119 
05-2013 15 003 35 791 2 664 4 820 
06-2013 15 219 36 639 2 708 4 687 
07-2013 14 988 35 726 2 465 4 488 
08-2013 16 289 38 262 2 621 4 825 
09-2013 15 343 37 282 2 671 4 953 
10-2013 12 047 47 204 2 249 5 910 
11-2013 16 223 39 005 2 676 4 709 
12-2013 22 566 36 132 3 369 4 076 
01-2014 16 849 38 332 2 736 4 378 
02-2014 16 398 38 620 2 979 4 703 
03-2014 17 446 40 580 3 175 4 545 
04-2014 18 004 41 120 3 092 4 686 
05-2014 17 478 41 191 2 972 4 619 
06-2014 16 637 39 000 2 657 4 214 
07-2014 19 137 44 565 2 898 4 527 
08-2014 16 694 38 831 2 461 3 999 
09-2014 18 098 42 978 2 584 4 459 
10-2014 19 329 45 926 2 897 4 886 
11-2014 17 166 41 227 2 515 4 186 
12-2014 18 859 45 081 2 487 4 564 
01-2015 17 591 41 487 2 552 4 215 
02-2015 17 581 41 171 2 593 4 350 
03-2015 18 610 44 676 2 669 4 643 
04-2015 17 553 43 322 2 600 4 567 
05-2015 16 639 41 265 2 257 4 384 
06-2015 16 765 42 624 2 227 4 506 
07-2015 17 188 43 571 2 251 4 417 

Ponizej przedstawiono zestawienie zrefundowanych opakowari produktow leczniczych z grupy 

LAMA w uj^ciu rocznym w podzlale na odpowiednie kategorie odptetnosci swladczenioblorcy. 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszeizajqcym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

Tabela 11. 
Udziaty w rynku produktow leczniczych LAMA w latach 2012 - 2015 z podziatem na kategori^ 
odplatnosci 

:-n ilnstytut 
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Odplatnosc 

Seebri® 
Breezhaler®, 
proszek do 
inhalacji w 

kaps. 
twardej, 

44 pg 

Spiriva®, proszek d6 
inhalacji w kapsutkarh, 
0,018 mg/daw. 30 kaps 

(blistry) 

RyczaJt 

Spiriva® proszeP do 
nha I acji w, ka p ^utka'c h> 
,018 mg'/daw. 30. kaps 
(Blistry + Handifialer) 

Ryczatt 

Liczba. zrefundowanych opakowan 

l iGzhai DDK'W opakowaniir'fw oparciu o dane WHO [20]) 

30 30 30 

Udzia) w.'iifczbie ziefundowanycii opakowan 

Spiriva® 
Respihiat®', 
rdztwor;db 

:nhalacji, 
2,B 

pg/dawk^ 
odmierznn^ 

2012 0 157 782 392 712 31 388 68 065 96 

2016 11 188 657 450 277 32 801 58 924 51 

2014 

2015 (I VIW 

11 516 212 095 497 451 33 454 53 765 57 

61 005 121 927 298 116 17 150 31 081 11 299 

30 

2012 0,00% 24,27% 60,41% 4,83% 10,47% 0,01% 

2013 0,00% 25,82% 61,62% 4,49% 8,06% 0,01% 

2014 1,42% 26,24% 61,54% 4,14% 6,65% 0,01% 

2015 (I-Vil) 11,29% 22,55% 55,15% 3,17% 5,75% 2,09% 

4.3.5.2. Stan aktualny, scenariusz istniej^cy 

Na podstawle przedstawionych w poprzednim podrozdziale danych NFZ dotycz^cych liczby 

zrefundowanych opakowan wziewnych lekow antycholinerglcznych o dlugim dzialaniu wyznaczono 

prognozowan^ na okres sierpiefi 2015 r. - grudzien 2018 r. liczby zrefundowanych opakowan LAMA 

z wykorzystaniem linii trendu liniowych lub logarytmicznych, najbardziej wiarygodnie 

odzwierciedlaj^cych sprzedaz danego leku. 

Zgodnie z charakterystyk^ produktu leczniczego Spiriva® [21] bromek tiotropiowy w postaci 

proszku do inhalacji w kapsulkach moze bye stosowany wyl^cznie wziewnie oraz wyl^cznie przy 

uzyciu inhalatora Handihaler®, ktory nalezy wymieniac co rok. W zwi^zku z powyzszym, sprzedaz 

produktow Spiriva® (kod EAN 5909990985111) oraz Spiriva® (kod EAN 5909990985128) jest scisle 

powi^zana. Pacjenci z POChP stosuj^cy tiotropium w postaci proszku do inhalacji, a wi^c leczeni 

z udzialem produktu leczniczego Spiriva® powinni, ze wzgl^du na koniecznosc wymiany inhalatora, 

raz do roku zakupic opakowanie preparatu Spiriva® zawieraj^ce urz^dzenie Handihaler®. 

Z uwagi na powyzsze w niniejszej analizie w przypadku produktu leczniczego Spiriva® sprzedaz 

prognozowano l^cznie dla opakowan zawieraj^cych inhalator Handihaler® oraz opakowan bez 

inhalatora. Nast^pnie dokonano podzlalu uzyskanej prognozy na poszczegolne opakowania pod 

wzgl^dem obecnosci inhalatora oraz kategorii odptatnosci (ryczalt i 30% do wysokosci limitu 

finansowania). W tym celu wykorzystano sredni^ wartosc udziatu danego opakowania oszacowan^ 

w oparciu o dane historyczne z ostatnich 12 mlesi^cy (okres sierpieh 2014 r. - lipiec 2015 r.). 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

Tabela 12. 
Udziaty poszczegolnych opakowan leku Spiriva® (zawierajqcych - b^dz nie inhalator Handihaler®) 
z uwzgl^dnieniem kategorii odptatnosci 

Miesiq.c-rok Spiriva - 
l^cznie1 

Spiriva - udzial w sprzedazy 
l^cznejl 

Spiriva (.i-Hahdihaler) - udziaf 
w sprzedazy -Igfeznej' 

30% Ryczatt 30% RyczaK 
08-2014 61 985 26,93% 62,65% 3,97% 6,45% 
09-2014 68 119 26,57% 63,09% 3,79% 6,55% 
10-2014 73 038 26,46% 62,88% 3,97% 6,69% 
11-2014 65 094 26,37% 63,33% 3,86% 6,43% 
12-2014 70 991 26,57% 63,50% 3,50% 6,43% 
01-2015 65 845 26,72% 63,01% 3,88% 6,40% 
02-2015 65 695 26,76% 62,67% 3,95% 6,62% 
03-2015 70 598 26,36% 63,28% 3,78% 6,58% 
04-2015 68 04? 25,80% 63,67% 3,82% 6,71% 
05-2015 64 545 25,78% 63,93% 3,50% 6,79% 
06-2015 66 122 25,35% 64,46% 3,37% 6,81% 
07-2015 67 427 25,49% 64,62% 3,34% 6,55% 
Srednia2 - 26,260/0 63,429/0 3,73o/o 6,58o/o 

1 Na podstawie danych z Tabela 10. 
2 Uzyskane srednie odsetki zastosowano do prognozy w catym horyzoncie analizy. 

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki przeprowadzonej prognozy sprzedazy lekow z grupy 

201.2 skumulowane do wartoscl w uj^ciu rocznym. 

Tabela 13. 
Udztaly w rynku produktow leczniczych LAMA w latach 2015 - 2018 (stan aktualny, scenariusz 
istniejqcy) 

Rok 

Seebri® 
BreezhaleT-'y 
proszek dp 
inHalacji v* 

Spiriva®, proszek do 
inhalacji w kapsulkach, 
0;018 mg/daw. 30 kaps. 

(bfistry) 

Spiriva®, proszek do 
inhalacji w kapsutkach, 

0,018 mg/daw. 30 kaps. 
(blistry + Handihaler) 

Spiriva® 
Respimat®, 
roztwor do 
inhalacji. 

kaps. 
twardej, 

44'pg 

Poziqiti 
ddpTatnos'ci: 

300/Q 

Roziom 
odpfatnosci: 

ryczatt 

Poziom 
odptatnosci: 

30% 

Poziom 
odptatnosci: 

ryczatt 

2,5 pg/ 
dawk^ 

odmierzong. 

Progndzowaha liezba zrefundowanych opakowan 

261-5 117 016 211 726 514 975 29 894 53 595 36 562 

'2016 159 266 219 141 529 213 31 099 54 941 119 084 

2017 182 344 223 447 539 613 31 711 56 021 201 606 

2018 198 321 227 034 548 274 32 220 56 920 284 129 

:Pr6gnozbwany idziat w Hczbie zrefundowanych opakowan 

2015 12,14% 21,97% 53,43o/o 3,10% 5,56% 3,79% 

2016 14,31% 19,69% 47,56% 2,79% 4,94% 10,70% 

26i7- 14,77% 18,10% 43,70% 2,57% 4,54% 16,33% 

2018 14,72% 16,86% 40,71% 2,39% 4,23% 21,10% 

4.3.5.3. Scenariusz nowy 

Wnioskowane jest wt^czenie produktu lecznlczego Incruse® do obecnej grupy limitowej: 201.2, 

Wziewne leki antycholinergiczne o dfugim dziataniu - produkty jednoskiadnikowe zawieraj^cej 

produkty lecznicze Seebri® Breezhaler®, Spiriva® oraz Spiriva® Respimat®. W analizie zatozono, ze 

ilnstytut 

'Arcana 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu lozszerzajgcym oskrzela w celu fagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnp chorobg pluc (POChP) 

preparat Incruse® b^dzie zast^powaf w praktyce klinlcznej leki LAMA znajduj^ce si^ w obr^bie 

anallzowanej grupy limitowej. 

Nalezy jednak zaznaczyc, iz produkt leczniczy Splriva® Jest refundowany przy dwoch poziomach 

odplatnosci; 

• 30% do wysokoscl limitu - dotyczy zakresu wskazan „we wszystkich zarejestrowanych 

wskazaniach na dzieh wydania decyzji", czyli zgodnie z charakterystyk^ produktu [21] 

leczenia podtrzymuj^cego pacjentow z przewleki^ obturacyjn^ chorob^ pluc (POChP); 

• ryczalt - dotyczy wskazania „ciqzka postac POChP z udokumentowanym badaniem 

spirometrycznym z wartosciq wskaznika FE/i <50% oraz ujemnq pr6ba__ rozkurczow^". 

Dla produktu leczniczego Incruse® wnioskuje si^ o wskazanie „we wszystkich zarejestrowanych 

wskazaniach na dzieh wydania decyzji", tj. o wskazanie (za charakterystyk^ produktu leczniczego 

[5]): Jako lek rozszerzajpey oskrzela w leczeniu podtrzymujqeym w celu ziagodzenia objawow 

u pacjentow z przewlekla obturacyjnq chorobq piuc (POChP)", co jest zbiezne ze wskazaniem 

refundacyjnym dla produktu leczniczego Spiriva® (poziom odplatnosci 30%). 

W sytuacji wl^czenia produktu leczniczego Incruse® do grupy limitowej 201.2 wnioskowany 

preparat uzyska kategori^ odplatnosci 30%. | ^ 'XF . 

:-n llnstytut 

/Arcana 

z kolel wielkosc doplaty swladczeniobiorcy za opakowanie 

Jednostkowe produktu leczniczego Spiriva® wydawanego za odplatnosci^ ryczaltow^ do wysokoscl 

limitu wynosi 3,20 PLN (blister) lub 8,82 PLN za opakowanie zawierajXce aparat do 

inhalacji Handihaler® [89], 

Powyzsza dyskusja wskazuje, ze wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Incruse® przy 

poziomie odplatnosci 30% nie powinno wplyn^c na liczb^ zrefundowanych opakowan produktu 

leczniczego Spiriva® z poziomem odplatnosci ryczalt, gdyz zamiana produktu leczniczego Spiriva® 

na Incruse® wl^zalaby si^ z relatywnie wysok^ dla pacjenta doplaty. W zwi^zku z powyzszym 

przyj^to w analizie, ze sprzedaz produktu Incruse® nie b^dzie odbywac si^ kosztem lekow 

wydawanych za odplatnosci^ ryczaltow^. 

2 uwagl na odmienn^ postac farmaceutyczn^ produktu leczniczego Spiriva® Resplmat® wzgl^dem 

preparatu Incruse® oraz pozostalych lekow z grupy 201.2 (roztwor do Inhalacji w przeciwiehstwle do 

proszku do inhalacji) zatozono, ze wnioskowana technologia w przypadku wprowadzenia jej na wykaz 

lekow refundowanych, nie b^dzie przejmowac udzialow leku Spiriva® Respimat®. Zasadne jest 

zalozenie, ze produkt leczniczy Incruse® b^dzie realn^alternatyw^jedynie dla produktow leczniczych 

LAMA zakwalifikowanych do tej samej kategorii odplatnosci (z wyl^czeniem preparatu Spiriva® 

Resplmat®). PrzyJ^to ponadto, ze produkt leczniczy Incruse® b^dzie uzyskiwac sprzedaz kosztem 

wyl^cznie okreslonej powyzej grupy lekow. 

Produkt leczniczy Spiriva® refundowany jest w dwoch opakowaniach: 30 kapsulek albo 30 

kapsulek I aparat do inhalacji Handihaler®. Zgodnie z zapisami charakterystyki produktu leczniczego 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidyn/um w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela w celu fagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobp pluc (POChP) 

Spiriva® „Bromek tiotropiowy mote bye in halo wany wyfpcznie za pomocp aparatu do inhalacji 

HandiHaler" [21], w zwi^zku z czym rezygnaqa z leczehia produktem lecznlczym Spiriva® (przez 

rezygnacj^ nalezy rozumiec zarowno rezygnacj^ z aktualnego leczenia Jak i rezygnacj^ z rozpocz^cia 

leczenia) nie b^dzie dotyczyc jedynie opakowania zawieraj^cego 30 kapsuiek i aparatu do inhalacji 

Handihaler®, lecz rowniez opakowania zawleraj^cego jedynie 30 kapsuiek, gdyz pacjent posiadaj^cy 

(albo potencjalnie posladaj^cy - w przypadku rozwazania rozpocz^cia terapii) aparat do inhalacji 

Handihaler® moze przez dany okres wykupywac opakowania zawieraj^ce jedynie kapsulki. 

W scenariuszu nowym zatozono, ze prognozowana llczba zrefundowanych opakowah produktu 

leczniczego Incruse® b^dzie ksztaitowac si^ na B ,, I 

■^1 ilnstytut 

'Arcana 

^ ■, dla ktorych 

mozna przeanalizowacdynamik^ sprzedazy po wprowadzeniu refundacji. Szczegotowe dane llczbowe 

dla omawianej prognozy przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 14. 
Prognoza liczby zrefundowanych opakowah produktu leczniczego Incruse® w scenariuszu nowym 

Rok Prognoza sprzedazy 
fliczba opakowahl Zastosowane dane 

| 1 
2016 

(od maja) 1 1 

2017   ■ 

2018 

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowan^ liczby zrefundowanych opakowah produktow 

leczniczych LAMA oraz skalkulowane wartosci udziaiow lekow antycholinergicznych w obr^ble grupy 

llmitowej 201.2 w latach 2016-2018 przy zaiozeniu scenariusza nowego. Rozklad przej^cia udziatow 

poszczegolnych lekow wydawanych przy odplatnosci swiadczenioblorcy na poziomie 30% do 

wysokosci limitu finansowania (z wyl^czeniem produktu Spiriva® Resplmat®) przez preparat Incruse® 

przyjfto za proporcjonalny do ich udziatow w tak zaw^zonej gruple. 

Tabela 15. 
Udziaty w rynku produktow leczniczych LAMA w latach 2015 - 2018 (scenariusz nowy) 

Rok 

Seebri® 
Breezhaler®, 
proszek do 
inhalacji 
w ka ps. 

Spiriva®, proszek do 
inhalacji w 
kapsulkach, 

0,018 mg/daw. 30 
kaps. (blistry) 

Spiriva®, proszek do 
inhalacji w 
kapsulkach, 

0,018 mg/daw. 30 
kaps. (blistry + 

Handihaler) 

Spiriva® 
Respimat®, 
roztwor do 
inhalacji, 
2,5 pg/ 

Incruse® 
55 pg 

proszek do 
inhalacji. 

twardej, 
44 pg 

Poziom 
odpt. 
300/o 

Poziom 
odpi. 

ryczatt 

Poziom 
odpi. 
30% 

Poziom 
odpi. 

ryczait 

dawke 
odmierzon^ 

podzielony 

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowah 

2016 ■■ ^H ^H 

2017 Hi 

2018 Hi Hi HB ^H 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidyn/um w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajqeym oskrzela w celu fagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobei pluc (POCbP) 

In stytut 

^Arcana 

Rok 

Seebri® 
Breezhaler®, 
proszek do 
inhalacji 
w kaps. 

Spiriva®, proszek do 
inhalacji w 
kapsulkach, 

0,018 mg/daw. 30 
kaps. (blistry) 

Spiriva®, proszek do 
inhalacji w 
kapsulkach, 

0,018 mg/daw. 30 
kaps. (blistry + 

Handihaler) 

Spiriva® 
Respimat®, 
roztwor do 
inhalacji, 
2,5 pg/ 

Incruse® 
55 pg 

proszek do 
inhalacji. 

twardej, 
44 pg 

Poziom 
odph 
300/o 

Poziom 
odpi. 

ryczalt 

Poziom 
odpt. 
309/0 

Poziom 
od pi. 

ryczalt 

dawk^ 
odmierzon^ 

podzielony 

Proqnozowany udziat w liczbie zrefundowanych opakowan 

2016 ■HI IHB ■Mi ■■ ■■ ■■1 ■■ 

2017 mm ^■1 

2018 ■■ mu wmM mM 

4.3.6. Koszty 

W celu obliczenia uwzgl^dnionych w analizie kosztow, przyj^to perspektyw^ platnika publicznego 

za uslugi zdrowotne (NFZ) oraz dodatkowo perspektyw^ pacjenta ze wzgl^du na wspolplacenie 

ubezpieczonego. 

W analizie uwzgl^dniono koszty lekow z grupy LAMA. Przewlekla obturacyjna choroba pluc 

(POChP) jest stanem przewleklym, zatem zalozono, ze pacjenci z populacji docelowej b^d^stosowac 

wyl^cznle refundowane leki antycholinergiczne o dlugim dzialaniu. 

Zasoby szacowano metod^ kosztow ogolnych. Wyceny monetarnej omawianych zasobow 

dokonano na podstawie taryfikatorow oplat Mlnisterstwa Zdrowla, zgodnle z przyj^t^ perspektyw^ 

analizy. Koszty poszczegolnych preparatow z grupy limitowej 201.2 dla stanu aktualnego oraz 

kolejnych lat horyzontu analizy przyj^to zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 

28 pazdziernika 2015 roku [39], 

Szczegolowe obliczenia dotycz^ce szacowania kosztow przedstawiono w kalkulatorze dol^czonym 

do analizy (plik BIA_Incruse.xlsm). 

4.3.6.1. Koszty produktow leczniczych LAMA 

W niniejszej analizie uwzgl^dniono koszty lekow z grupy LAMA stosowanych w leczeniu pacjentow 

z populacji docelowej, tj. koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grupy limitowej 

201.2, Wziewne leki antycholinergiczne o dlugim dzialaniu - produkty jednoskladnikowe. 

Podstaw^ obliczen kosztow terapii z udzialem danego preparatu LAMA stanowil jego kosztza DDD 

(okreslonym na podstawie llsty WHO [20]). 

IMalezy zauwazyc, iz produkt leczniczy Spiriva® jest refundowany przy dwoch poziomach 

odplatnosci [88]: 

• 30% do wysokosci limitu; dotyczy zakresu wskazan „We wszystkich zarejestrowanych 

wskazaniach na dzieh wydania decyzji") 

• ryczalt; dotyczy wskazanla „Ciqzka postac POChP z udokumentowanym badaniem 

spirometrycznym z wartosci^ wskaznika FEV1 <50% oraz ujemnq proba rozkurczowq", 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszeizajgcym oskrzela w celu fagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg piuc (POChP) 

Dwa poziomy odpfatnosci w zaleznosci od wskazari klinicznych do stosowariia zostaty ustalohe 

w zwi^zku z wejsciem w zycle Ustawy o refundacji (1 styczeh 2012 roku), zgodnle z zaplsami art. 14 

i art. 72 Ustawy [1], W niniejszej analizie uwzgl^dnlono oba poziomy odpiatnosci dla produktu 

leczniczego Spiriva®. 

Ponizsza tabela przedstawia zastosowane w analizie koszty lekow za DDD z perspektywy platnika 

publlcznego (NFZ) 1 perspektywy pacjenta. Szczegdlowe kalkulacje znajduj^ si^ w dolqczonym 

kalkulatorze (plik BIA_Incruse.xlsm). Aktualny stan finansoyvanla rozwazanych w analizie produktow 

leczniczych zamieszczono w zal^czniku - patrz Tabela 34. 

Tabela 16. 
Koszt za DDD produktow leczniczych LAMA 

rt ilnstytut 

'Arcana 

Liczba DDD w 
opakowaniu 

Seebl i Bteezhalei, 
proszek; do ■ i riha laej i s 
w kaps twardei 44 uq 
Spiriva.,proszek dp) 
Inhalacli w kaps , 18 
Ijg/dawkpjiriiialacy'lnq 
Spinya'. proszek dps 
Irihaiacjl w kaps 18 
lig/dawke nih slacyjriq, 
Spiriyai. proszek dpi 
ihhalacji vv kaps., 18 
pq/dawke inhalacyjna 

30x1 kapsuika 
(dawka pojedyncza) 

+ 1 ihhalator 

30 kaps. (blist.) 

30 kaps. (blist.) 

30 kaps. (blist. + 
Handihaler) 

44 

18 

18 

18 

30 

30 

30 

30 

Koszt za DDD [PLN] 
Perspektywa 

NFZ 

3,18 

3,28 

4,58 

3,28 

1,36 

1,41 

0,11 

1,59 

Spiriva, proszek do 
inhalacli w kaps., 18 
pq/dawke iiihalacyjiiq 

30 kaps. (blist. + 
Handihaler) 18 30 

Spiriva Respimat, 
roztwor do inhalacji, 2,5 
pg/dawke odmierzon^ 

1 wkt.po 30 dawek 
leczniczych (60 

dawek odmierzonych) 
+ 1 inhalator 
 Respimat  

30 

4,58 

3,28 

0,29 

1,56 

rozpatrywane produkty lecznicze posiadajq^ rozne wielkosci DDD wedlog WHO: DDD tiotropium podawanego 
w postaci roztworu do inhalacji (co odpowiada produktow) leczniczemu Spiriva® Respimat®) wynosi 5 pg, DDD 
tiotropium podawanego w postaci proszku do inhalacji w kapsulkach twardych (co odpowiada produktowi 
leczniczemu Spiriva®) wynosi 18 pg, natomiast DDD bromku glikopironium (co odpowiada produktowi 
leczniczemu Seebri® Breezhaler®) wynosi 44 pg [20]. 

4.3.6.2. Koszty wnioskowanej technologii lekowej 

Podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy Incruse® wnioskuje o obj^cie refundacji produktu 

leczniczego Incruse® z cen^ zbytu netto na pozlomle za opakowanie jednostkowe 

(inhalator Elllpta® zawlerajicy 30 dawek leczniczych). Ponadto wnioskowane jest wt^czenle produktu 

leczniczego Incruse® do obecnej grupy llmitowej: 201.2, Wziewne leki antycholinergiczne o dfugim 

dzialaniu - produkty jednoskfadnikowe. W zwi^zku z powyzszym, w sytuacji wprowadzenia 

wnioskowanych warunkow refundacji produktu leczniczego Incruse®, cena detaliczna, limit 

finansowania, poziom odplatnosci, kwota refundacji oraz wlelkosc doplaty swiadczeniobiorcy 

za opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Incruse® zostan^ wyznaczone zgodnie z zaplsami 

Ustawy o refundacji [1 ]. 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umektidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

Ponizsza tabela przedstawia cen^ detaliczn^, limit finansowania, pozidm odptetriosci, kwot^ 

refundacji oraz wielkosc dopiaty swiadczenlobiorcy za dpakowaniejednostkowe produktu leczniczego 

Incruse® przy wprowadzeniu refundacji i zaklasyfikowaniu do grupy llmitowej 201.2. Szczegbiowe 

wyliczenia dotycz^ce refundacyjnych sWadowych kosztovi/ produktbw leczniczych wchodz^cych 

w sklad grupy limitowej 201.2 przedstawiono w zai-^czniku (zobacz Tabela 35) oraz w dot^czonym 

do analizy arkuszu kalkulacyjnym. 

Tabela 17. 
Opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Incruse®: cena detaliczna, limit finansowania, 
poziom odpiatnosci, kwota refundacji oraz wielkosc dopiaty swiadczeniobiorcy* 

Prodiikf!leC7riic7y; opakowanie 
jedribstkowe 

Incruse®, 
1 inhalator Ellipta® zawierajqcy 30 dawek 

kod BAN: 5909991108953 

Gena .zbytu netto [Pi N] 

Gena detaMczha rPLN] 
1 liimifjfinansowahia [PI N]; 

Poziom od platnosci 

Kwofaifefuhdacji ['PLN ] 

30% do wysokosci limitu 

■■ 

Wielkbsc'dbplaty swiadGzenibbi6rGy;[PLN] 
'szczegojy w zalciczniku (patrz Tabela 33) 

Zgodnie z charakterystyk^ produktu leczniczego Incruse® [5] zalecan^ (i jednoczesnie 

maksymaln^) dawk^ jest jedna inhalacja umeklidyniowego bromku raz na dob^, czyli 55 pg. 

Powyzsza wartosc jest spojna ztymczasow^wartosci^DDD dla umeklidynium odnalezion^na stronie 

internetowej WHO [93], ktora b^dzie obowi^zywac od 2016 r. 

W ponizszej tabeli przedstawiono uwzgl^dniony w kalkulacjach koszt jednostkowy za dawk^ 

inhalacyjn^ umeklidynium (produkt leczniczy Incruse®) wynosz^c^ 55 pg stanowi^cy jednoczesnie 

koszt za dzienn^dawk^ leku i ODD. 

Tabela 18. 
Koszt umeklidynium (produkt leczniczy Incruse®) - scenariusz nowy 

ilnstytut 

'Arcana 

Substancja czynna Dawka Liczba dawek 
[pg] w opakowaniu Dawkowanie „ 

Koszt za inhalacj^/ koszt za DD 
[PLN] 

Perspektywa Perspektywa 
NFZ pacjenta 

umeklidynium 55 30 1 inhalacja 
dziennie 

4.3.6.3. Zestawienie kosztow 

Ponizszy wykres przedstawia zestawienie 30-dniowych kosztow leczenia POChP z zastosowaniem 

wziewnych lekow antycholinerglcznych o dtugim dziaianiu (grupa limitowa 201.2) w scenariuszu 

istniej^cym oraz nowym, wyznaczone z perspektywy NFZ oraz z perspektywy pacjenta. 
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Wykres 1. 
Kwota refundacji oraz dopfata za opakowania jednostkowe produktow leczniczych z grupy limitowej 
201.2 w scenariuszu istniejqeym i scenariuszu nowym 

kwota refundacji oraz doplata pacjenta za produkt leczniczy Incruse® dotyczej, tylko scenariusza nowego 

4.3.7. Zuzyte zasoby 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapli. Jako liczb^ 

pacjentoterapii rozumiemy liczby pacjentow skorygowan^ o sredni czas terapii, i tak np. 

1 roczna pacjentoterapia rownoznaczna jest z terapi^jednego pacjenta trwaj^c^jeden rok (365 dni). 

Tabela 19 przedstawla prognozowan^ liczby rocznych pacjentoterapii w latach 2015-2018. 

Ponizsze wartosci oszacowano na podstawie analizy danych NFZ o liczble zrefundowanych opakowah 

jednostkowych produktow leczniczych z grupy limitowej 201.2 (patrz rozdzial 4.3.5). Dane wyjsciowe 

wraz z prognozami sprzedazy przedstawiono w dol^czonym do analizy arkuszu kalkulacyjnym 

(plik BIA_Incruse.xlsm). 
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Tabela 19. 
Prognozowana liczb pacjentow stosujqcych produkty lecznicze LAMA - stan aktualny, scenariusz 
istniej^cy f nowy 

Scenariusz Produkt leczniczy 2015 -2016 2017 

liczba rocznych pacjentoterapi' qi iipa lifnitbwa.ld'l.Z; pozibfn .odptafnosci 30P/o 

Seebri® Breezhaler® 9 618 13 090 14 987 16 300 

Spiriva® 30 kaps. (blist.) 17 402 18 012 18 366 18 660 

Spiriva® 30 kaps. fblist. + 
Haridilialer) .2 457 2 556 2 606 2 648 

Stan aktualny. Spiriva® Respimafe8 3 005 9 788 16 570 23 353 
seen ariusz 
isfhiej^cy1 liczba roczhyGhipaejehtoterapii, grupa limitowa 201.2, poziom odptatnosci ryczalt 

Spiriva®i3,0 kaps; (blist ) 42 327 43 497 44 352 45 064 
Spiriya®'3p kaps; (blist. T. 
Hiandihaler) 4 405 4 516 4 604 4 678 

t^cznie 

LAMA 79 214 91 458 101 486 110 704 

liczba roGznychipacjentoterapii, grupa limitowa 201.2, poziom odptatnosci 30% 

Seebri® B'reezhaler® - 

Spiriva^(30 kaps^ (blist-y - Hi Hi 
Spiriva® 30-kaus. (blist. t 
Handlhaler) - H H 

Spifi va'®":Respi mat® - 
Scenariusz 

nowy2 Incrusc® - 

liczba rocznych pacjentoterapii, grupa limitowa 201.2, poziom odptatnosci ryczatt 

Spiriva® 30 kaps. (blist.) - 
Spiriva®!^ kaps. (blist. T" 
Handihaler) - H H 

t^cznie 

LAMA - 91 458 101 486 110 704 
1 na podstawie liczby zrefundowanych opakowari (Tabela 13); liczb^ pacjentow obliczono jako iloraz liczby 

zrefundowanych opakowari oraz wartosci (365/30), gdzie wartosc (365/30) jest liczbcj opakowari jednostkowych 
przypadajqcych na jeden rok kalendarzowy leczenia; 

2 na podstawie liczby zrefundowanych opakowari (Tabela 15); liczby pacjentow obliczono jako iloraz liczby 
refundowanych opakowari oraz wartosci (365/30), gdzie wartosc (365/30) jest liczby opakowari jednostkowych 
przypadajqcych na jeden rok kalendarzowy leczenia. 

Zgodnie z powyzszym oszacowaniem catkowita liczba rocznych pacjentoterapii z udziatem 

rozwazanych w analizie produktow b^dzie rowna 79 214 w stanie aktualnym, a w kolejnych trzech 

latach odpowiednio 91 458, 101 486 i 110 704. 

4.3.8. Dyskontowanie 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowanfa kosztow, 

poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkow flnansowych w czasie [4]. 
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objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnp chorobg piuc (POChP) 

4.3.9. Wspolczynnik compliance 

W niniejszej analizie oszacowania dotycz^ce zuzycla zasobow oparto na danych o ilosci 

zrefundowanych opakowan jednostkowych produktow refundowanych (dane pubiikowane przez 

NFZ), co pozwolilo na okreslenie rzeczywistego zuzycla zasobow w populacji docelowej bez 

konlecznosci wprowadzenia do obliczen wspofczynnika compliance (wyrazaj^cego stopieh stosowania 

si^ pacjentow do wskazan terapli). 

ilnstytut 

'Arcana 

4.4. Wyniki analizy wptywu na budzet 

4.4.1. Analiza podstawowa 

4.4.1.1. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowane calkowite wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia 

na leczenle doros-tych pacjentow z POChP z uzyciem lekow z grupy LAMA oraz wydatki inkrementalne 

w przypadku umieszczenla preparatu Incruse® w Wykazie refundowanych lekow, srodkow 

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych pocz^wszy od 

maja 2016 roku. 

Tabela 20. 
Wplyw refundacji preparatu Incruse® na budzet NFZ - wyniki analizy podstawowej 

Koszty lekow 
ROK 

2015 2016 2017 2018 

Stan aktualny> scenariusz istniejqcy 
■ 

SeGhri.-.Breezhaler 11 173 899 15 208 341 17 411 988 18 937 712 

Spiriva 

Spiriva:(Handlheler.) 

91 607 975 94 294 429 96 147 519 97 690 760 

10 307 413 10 611 118 10 819 650 10 993 314 

Spiriva' Respimal 3 598 784 11 721 452 19 844 121 27 966 789 

Incruse 0 0 0 0 
Gaikowite wydatki (+)/ 

oszczgdhbsci (i) 116 688 071 131 835 340 144 223 277 155 588 574 

Scenariusz nowy 

Seebri Breezhaler 1 

Spiriva - 

Spiriva (Handihaler) - mmm mmm 

Spiriva Respimat - mmm 

Incruse - 
Calkowite wydatki (+)/ 

oszczednosci (-) - 

Zmiana w stosunku do 
scenariusza - 
istniejacego 
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Koszty lekow 
ROK 

2015 2016 2017 a 
2018 

Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) inkrementaine [PLN] 

Seebri Breezhaler - 

Spiriva - 

Spiriva (Handihaler) - ■■■ IHHi 

Spiriva Respimat - i i 1 

Incruse - 

Calkowite wydatki (+)/ 
oszcz^dnosci (-) 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Incruse® roczne wydatkl budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia na jednosktadnikowe wziewne leki antycholinergiczne o dlugim 

dziafaniu (grupa limitowa 201.2) w kolejnych latach horyzontu czasowego nie uleglyby znacz^cym 

zmianom. W porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zafozeniu scenariusza istniej^cego wydatki 

wzros-lyby [ , , m—i | 

Graficzna prezentacja wynikow analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budzetu 

NFZ w przyj^tym horyzoncie czasowym znajduje si^ na ponizszym wykresie. 

Wykres 2. 
Wplyw refundacji preparatu Incruse® na budzet NFZ - wyniki analizy podstawowej 
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4.4.1.2. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy pacjenta 

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane koszty pohoszone przez swiadczeniobiorc^ na 

leczenie POChP z uzyclem lekow z grupy LAMA w przypadku wprowadzenia refundacji preparatu 

Incruse®. 

Tabela 21. 
WpJyw refundacji preparatu Incruse® na wydatki swiadczeniobiorcy - wyniki analizy podstawowej 

Seebri 'Breezha ler 

Spiriva 

Spiriva (Handihaler) 

Spiriva Respimat 

Incruse 

Koszty lekow 
ROK 

" 
2015 2016 2017 2018 

Stan aktualny, scenariusz istniejqcy 

SeebiiBreezhalei 4 788 3,12 5 517 178 7 461 499 8 115 312 

Spiriva 10 580 620 10 939 025 11 154 001 11 333 031 

Spiriva'(Handihaler) 1 901 920 1 971 441 2 010 184 2 042 449 

SRifivayRespimat 1 706 707 5 558 848 9 410 988 13 263 128 

!Incruse ( 0 0 0 0 

Catkowite wydatki (;+•)/ 
 oszczgdnosci (-:)J 18 977 560 24 986 492 30 036 672 34 753 921 

Scenariusz nowy 

Cafkowite wydatki (+)/ 
 oszczgdnosci (-) 

Zmiana w stosunku do 
scenariusza 
istniej qcego 

Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 

Seebri Breezha ler 

Spiriva 

Spiriva (Handihaler) 

Spiriva Respimat 

Incruse 

Catkowite wydatki (+)/ 
oszczednosci (-) 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Incruse® roczne wydatki pacjenta na 

leczenie z udziatem jednoskladnikowych wziewnych lekow antycholinergicznych o dtugim dziataniu 

(grupa llmitowa 201.2) w kolejnych latach horyzontu czasowego nie ulegtyby znacz^cym zmianom. 

W porownaniu z wydatkami ponoszonyml przy zatozeniu scenariusza istniej^cego wydatki wzrostyby 
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| Jest to bardzo nieznaczna zmiana procentowa 

wzgl^dem scenariusza istniej^cego. 

Wyniki analizy wplywu refundacji preparatu Incruse® na wydatki swiadczeniobiorcy w przyj^tym 

horyzoncie czasowym przedstawiono graficznie na ponizszym vyykresie. 

Wykres 3. 
Wplyw refundacj }reparatu Incruse® na wydatki swiadczeniobiorcy - wyniki analizy podstawowei 

4.4.2. Analiza scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wplyw kluczowych zmiennych powoduj^cych 

znaczny spadek lub wzrost wydatkow inkrementalnych z perspektywy budzetu Narodowego 

Funduszu Zdrowia. 

4.4.2.1. Zalozenia analizy scenariuszy skrajnych 

W analizie podstawowej zatozono, ze produkt leczniczy Incruse® b^dzle zast^powal Jedynie leki 

z tej same] grupy limitowej 201.2 o takiej same] postaci (proszek do inhalacji) oraz takiej samej 

kategorii odplatnosci pacjenta (do 30% limitu finansowanla). 

Nalezy Jednak zaznaczyc, iz dla produktu leczniczego Incruse® wnioskuje si^ o wskazanie „jako 

lek rozszerzafacy oskrzela w leczeniu podtrzymujqcym w celu ztagodzenia objawow u pacjentow 

z przewlekfy obturacyjn^ chorobq pluc (POChP)" [5]. Zatem produkt leczniczy Incruse® kwalifikuje 

si^ rdwniez do stosowania we wskazaniu „ciqzka postac POChP z udokumentowanym badaniem 

spirometrycznym z wartosciq wskaznika FEVl <50% oraz ujemnp probp rozkurczow^" (wnioskowany 

lek posiada szersze wskazanie). Ponadto produkt leczniczy Incruse® moze bye preferowany 

ze wzgl^du na znacznie bardziej przyst^pn^ form^ Inhalacji (w porownaniu z produktem leczniczym 

Spiriva®), ktora nie wymaga koordynacji aplikacji przy uzyciu r^ki oraz Jednoczesnego wdechu, 

co moze stanowic problem przede wszystkim u pacjentow z ci^zk^ postaci^ POChP i chorych 

w podeszlym wleku. Ponadto dol^czony do produktu leczniczego Incruse® inhalator Ellipta® [5] jest 

latwiejszy w uzyciu - zawlera odmierzone dawki wraz z licznikiem dawek, wi^c pacjent nie Jest 
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stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszeizajgcym oskrzela w celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obtuiacyjnn chorobg pluc (POChP) 

zmuszony do umleszczania za kazdym razem kapsufki w komorze inhalatora, co ma rriiejsce 

w przypadku inhalatora Handihaler® przeznaczonego do podawanla produktu lecznlczego Spiriva® 

[21], 

W zwi^zku z powyzszym w ramach scenariusza minimalnego rozwazono mozliwosc przejmowanla 

sprzedazy produktu Spiriva® wydawanego przy odpiatnosci ryczaltowej. Z uwagl na znaczne roznice 

w kosztach ponoszonych przez pacjentow odsetek sprzedazy uzyskanej z przej^cla sprzedazy 

produktow leczniczych wydawanych przy odpiatnosci ryczaltowej zostal przyj^ty na poziomie 

odzwiercledlaj^cym niskie prawdopodobiehstwo zamiany tahszego leku na drozszy (1%). 

W scenariuszu maksymalnym rozwazono zwi^kszony wzrost sprzedazy 

ilnstytut 
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Szczegoly dotycz^ce parametrow rozwazanych w ramach analizy scenariuszy skrajnych 

przedstawlone zostaiy w ponizszej tabeli. 

Tabela 22. 
Zestawienie zaiozeh analizowanych scenariuszy 

Opis zaiozeh 

Parametr 
Wielkosc 

sprzedazyleku 
Incruse® 
[opak.l 

Przejmowanie udziaiow 

Analiza podstawowa 

W analizie podstawowej przyj^to, ze roczn^sp^edai 
lekinncmse^bedzi^ksz^itowa^i^T^B|fc J 

-■ 

tylko leki o poziomie 
odptatnosci 30% i o tej samej 

postaci farmaceutycznej 

Scenariusz minimalny 

W scenariuszu minimalnym przyjeto, ze 1% 
przewidywanel sprzedazy preparatu Incruse® zostanie 
uzyskana w wyniku przej^cia sprzedazy lekon^z grupy 
2^^^wydawan^Zc^dplatnoscic^wczaltow^J 

■1 

tylko leki o tej samej postaci 
farmaceutycznej, przyjecie 

odsetka sprzedazy leku 
Incruse® uzyskanej w wyniku 

przej^cia sprzedazy leku 
Spiriva®, wydawanego przy 
odptatnosci ryczaltowej na 

poziomie 1% 

Scenariusz maksymalny 

f 1 
tylko leki o poziomie 

odptatnosci 30% i o tej samej 
postaci farmaceutycznej 

4.4.2.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych 

Ponlzej przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej w horyzoncie 

analizy przy uwzgl^dnieniu perspektywy platnika publicznego i perspektywy pacjenta. 
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Tabela 23. 
Wyniki analizy scenariuszy skrajnych - scenariusz minimalny (perspektywa NFZ) 

Koszty lekow 
2015 

ROK 

2016 2017 ■2018 

Stan aktualny, scenariusz isthiejacy 

Seebri Breezhaler 15 208 341 17 411 988 18 937 712 15 208 341 

Spiriva 94 294 429 96 147 519 97 690 760 94 294 429 

Spiriva (Handihaler) 10 611 118 10 819 650 10 993 314 10 611 118 

Spiiriya- Respimat 11 721 452 19 844 121 27 966 789 11 721 452 

Incruse 0 0 0 0 

Galkowite wydatki (+:)/ 
oszczednosci (,-) 131 835 340 144 223 277 155 588 574 131 835 340 

Scenariusz nowy 

SeebriBreezha lei: - ^^m mm 

Spiriva - mm ^^m 

S pi I Iya (Hand ihaler) - ^^m mm 

SpirivaJRespirnat - w^m ^mm 

Incruse - mmm 
Galkowite wydatki (+)/ 

oszczednosci (-) - 

Zmiana w stosunku do 
scenariusza 
istniejacego 

- m m 

Wydatki (+) / oszczednosci (-) inkrementalne [PLN] 

Seebri Breezhaler - ^mm mm 

Spiriva - ^^m mm 

Spiriva (Handihaler) 

Spiriva Respimat 

- mm mmm wmm 

- i i i 

Incruse - ^^m ■■■ ^mm 
Galkowite wydatki (+)/    - -  

oszczednosci i -) .. 

Tabela 24. 
Wyniki analizy scenariuszy skrajnych - scenariusz maksymalny (perspektywa NFZ) 

Koszty lekow 
ROK 

2015 2016 2017 2018 

Stan aktualny, scenariusz istniejecy 

Seebri Breezhaler 12 948 626 27 241 693 41 565 276 55 888 859 

Spiriva 91 607 975 94 294 429 96 147 519 97 690 760 

Spiriva (Handihaler) 10 307 413 10 611 118 10 819 650 10 993 314 

Spiriva Respimat 3 598 784 11 721 452 19 844 121 27 966 789 
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Koszty lekow 
ROK 

2015 2016 201-7 ■BH 
Incruse 0 0 0 0 

Calkowite wydatki (+)/ 
oszcz^dnosci (-) 118 462 798 143 868 692 168 376 566 192 539 722 

Scenariusz nowy 

Seebri Breezhaler - 

Spiriva - amm 

Spiriva (Handihaler) - T mm 

Spiriva Respimat - ^^m 

Incruse - wa^m mmm 
Calkowite wydatki (+)/ 

oszcz^dnosci f-) - w^^m 
Zmiana w stosunku do 

scenariusza 
istnieiacego 

- 

Wydatki (+) / oszczadnosci {-) inkrementalne [PLN] 

Seebri Breezhaler - 

Spiriva - mam m^m 

Spiriva (Handihaler) - 

Spiriva Respimat - i 1 1 

Incruse 1 - ^^m 
Calkowite wydatki (+)/ - 

oszczednosci f-) i i 

Dla zatozen przyj^tych w scenariuszu minimalnym (minimalne wydatki NFZ) w wyniku 

wprowadzenia refundacji preparatu Incruse® catkowite wydatki inkrementalne platnika publicznego 

za uslugi zdrowotne w porownaniu do wydatkow inkrementalnych uzyskanych w analizie 

podstawowej s^mniejsze: 

Nalezy miec rowniez na uwadze, ze nieznaczny odsetek przejmowania udziatow produktu 

leczniczego Spiriva® (poziom odptatnosci ryczalt) przez preparat Incruse® b^dzie skutkowal 

znacznym spadkiem wydatkow inkrementalnych IMFZ (przyj^cle wartoscl odsetka sprzedazy leku 

Incruse® uzyskanej w wyniku przej^cia sprzedazy leku Spiriva® (ryczalt) na poziomie pozwoli 

na uzyskanie oszcz^dnosci inkrementalnych). 

Dla zalozeh przyj^tych w scenariuszu maksymalnym (maksymalne wydatki NFZ) w wyniku 

wprowadzenia refundacji preparatu Incruse® calkowite wydatki inkrementalne platnika publicznego 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszetzajgeym oskrzela w celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

za uslugi zdrowotne w porownaniu do wydatkow inkremen'talnych uzyskanych w analizie 

podstawowej wl^ksze: 

n, llnstytut 

/ Arcana 
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Analiza wplytvu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynlum w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczenlu rozszerzajgeym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg piuc (POChP) 

Instytut 
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5. WPtYW NA ORGANIZACJ^ UDZIELANIA SWIADCZEN 

ZDROWOTNYCH 

Wprowadzenie refundacji umeklidynium (produkt leczniczy Incruse®) w ramach istniej^cej grupy 

limitowej w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych nie b^dzle powodowac kopsekwencji dla wydatkow 

publlcznych w sektorach Innych niz ochrona zdrowia. 

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie b^dzie wymagafo przeszkolenia personelu, opracowania 

nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wpiynle na zwl^zane z tym koszty. 

Jakosc wynikow uzysklwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem preparatu Incruse® nie 

b^dzie zalezec od doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go stosuj^cego. 
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Analiza wpiywu na budzet pfatnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela w celu fagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnp chorobp pluc (POChP) 

6. ASPEKTY SPOtECZNE I ETYCZNE 

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP) jest jedn^ z najcz^stszych chorbb ukladu 

oddechowego. Na pozlomie obecnej wledzy medycznej nie mozna jej calkowicie wyleczyc, mozna 

jednak za pomoc^ leczenia kontrolowac jej objawy. Wprowadzenie refundacjl produktu leczniczego 

Incruse® zwi^kszy wachlarz opeji terapeutycznych, gdyz we wskazaniu, w ramach ktorego omawiany 

preparat wnioskuje o refundacjl, nie ma aktualnie refundowanego zadnego innego leku 

zawieraj^cego substancj^ czynn^ umeklidynium. Ponadtozamiana inhalatora moze przyniescza sob^ 

popraw^ komfortu zycia u wielu pacjentow. 

Ocen^ aspektow spolecznych i etycznych wpiywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu 

do produktu leczniczego Incruse® podsumowano w ponizszej tabeli. 

Tabela 25. 
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spolecznych 

Ocena wpiywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Wplyw na koszty lub wyniki dotyczgce osob innych 
niz stosujgee rozwazang technologie oraz ich 

opiekunowie 
brak wpiywu 

Grupy paclentow, ktore mogg bye faworyzowane na 
skutek zatozen przyj^tych w analizie ekonomicznej najprawdopodobniej nie 

Njekwestionpwanarrowposc dpstgpu dp,technologii, 
niedycznej pi'zyoednakow.ycb potrzebach - finansowanie zapewni rowny dostgp do swiadczen 

Sppdziewana-.duza kprzyse.dla wgskie] gi;upy<.os6b / 
korzys'c mala, ale-'poWszechha- 
 L 1 "  

korzysc mala, ale powszechna 

rdGhndkigia Jako di.l|k)wi<!rlz.iia nid/aspokojdne 
dotychczas pdfi zeby grup:sppjeeznie uppsledzpnych nie dotyczy 

Teehhoiog la ]ak"o;od pdwiedz d la, osob. 6 na]wiekszycn' 
notrzebarh'zrii-owotnych dig.kt^rych nie'maidbecnie; 

dostepr ter zad ne j :n letb'dy; leczenia- 
nie dotyczy 

Po.wodowanie problemb'w, spolecznych nie powoduje problemow spolecznych 

Wplyw na pozipm satysfakcii pacjentow 
z otizymywahejlopieki medycznej brak wptywu 

Grpzba:niezaakceptpwania ppstepowania p'rzez. 
poszozegolhych chorych brak 

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji 

Wywotywanie Igku nie wywoluje Igku 

Powodowanie dylematow moralnych proces leczenia nie powoduje dylematow moralnych 

Stwarzanie problemow dotyczgcych plci lub 
rodzinnych nie stwarza takich problemow 

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowigzuigcymi 
regulacjami prawnymi 

finansowanie jest zgodne z aktualnie obowigzujgcymi 
regulacjami prawnymi 

ilnstytut 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu lozszerzajgcym oskrzela w celu fagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

Ocena wpiywu pozytywnej decyzji refundacyjhej w bdriiesiehiu do rozwa'zanej technolbgii 

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian 
w prawie/przepisach 

refundacja nie stwai"za potrzeby dokonania zmian 
w prawie/ przepisach 

Oddzialywanie na prawa pacjenta lub prawa 
czlowieka 

refundacja nie odcizialuje na prawa pacjenta lub 
prawa czlowieka 

Koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta 
lub uzyskiwania jego zgody na stosowanie 

technologii 

stoSowanie technologii nie wymaga szczegolnego 
informowania pacjenta bqdz odmiennego od 

standardowego uzyskania jego zgody 

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci 
post^powania przy stosowaniu technologii 

stosowanie technologii nie wigze si^ z koniecznosci^ 
zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania 

Potrzeba uwzgl^dniania indywidualnych preferencji 
pacjenta, potrzeba czynnego udziatu pacjenta 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody 

post^powania 

podobnie jak w przypadku kazdego innego preparatu 
LAMA 

ilnstytut 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela w ce/u lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

ilnstytut 
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7. WYNIKI I WNIOSKI KONCOWE 

Szacowane zmlany wydatkow NFZ wynikaj^cych z wprowadzehia refundacji produktu leczniczego 

Incruse® przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, ulatwiaj^ce] porownanie wynikow analizy 

w poszczegolnych scenariuszach. 

Tabela 26. 
Wyniki analizy wplywu na budzet: zbiorcze zestawienie zmian wydatkow NFZ w poszczegolnych 
scenariuszach 

Rok refundacji 

Zmiana wydatkow po wprowadzeniu refundacji 
produktu leczniczego Incruse® [PLN] 

Analiza podstawowa Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny 

Perspektywa NFZ 

2016 

2017 

2018 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Incruse® roczne wydatki pacjenta na 

leczenie z udziatem jednosktadnikowych wziewnych lekow antycholinergicznych o dlugim dzialaniu 

(grupa limitowa 201.2) w kolejnych latach horyzontu czasowego nie uleglyby znacz^cym zmianom. 

W porownaniu z wydatkami ponoszonyml przy zalozeniu scenariusza istniej^cego wydatki wzrosiyby 

o I ^ I 

Wnioski kohcowe 

Wyniki analizy pokazuj^, ze w przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Incruse® 

roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia jak i swladczeniobiorcy b^d^ nieznaczne 

(zmiana w stosunku do scenariusza istniej^cego mniejsza niz ^|). 

Nalezy jednak zauwazyc, ze wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Incruse® zwi^kszy 

wachlarz opeji terapeutycznych. Ponadto zamlana inhalatora moze przyniesc za sob^ popraw^ 

komfortu zycia u wlelu pacjentow. 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg piuc (POChP) 

8. ZAtACZNIK 

8.1. Wariant dodatkowy 

W zwl^zku ztym, ze produkty lecznicze Spiriva® Respimat® i Incruse® dost^pne s^w tym samym 

(POChP) zalozono, 

ze preparat Incruse® b^dzie zast^powaf w praktyce klinicznej rownlez ten lek, tzn. ze wprowadzenie 

refundacji wnioskowanego produktu leczniczego wplynie na liczb^ zrefundowanych opakowan 

wszystkich produktow leczniczych LAMA znajduj^cych si^ w obr^bie grupy limitowej 201.2 

zakwalifikowanych do tej samej kategorii odptatnosci (30% do wysokosci llmitu finansowanla). 

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowan^ liczb^ zrefundowanych opakowan produktow 

leczniczych LAMA oraz skalkulowane wartosci udzialow lekow antycholinergicznych w obr^ble grupy 

limitowej 201.2 w latach 2016-2018 przy zalozeniu scenariusza nowego. RozkLad przej^cia udziatow 

poszczegolnych lekow wydawanych przy odplatnosci swladczeniobiorcy na poziomie 30% przez 

preparat Incruse® przyj^to za proporcjonalny do ich udzialow w tak zaw^zonej grupie. 

Tabela 27. 
Udziaty w rynku produktow leczniczych LAMA w latach 2015 - 2018, wariant dodatkowy (scenariusz 
nowy) 

Rok 

Seebri® 
Breezhaler®, 
proszek do 
inhalacji 
w kaps. 

Spiriva®, proszek do 
inhalacji w 
kapsulkach, 

0,018 mg/daw. 30 
kaps. (blistry) 

Spiriva®, proszek do 
inhalacji w 
kapsulkach, 

0,018 mg/daw. 30 
kaps. (blistry + 

Handihaler) 

Spiriva® 
Respimat®, 
roztwor do 
inhalacji, 
2,5 pg/ 

Incruse® 
55 pg 

proszek do 
inhalacji. 

twardej. Poziom 
odpt. 

ryczaft 

dawke podzielony 
44 pg odph 

30% 
odpi. 
30% 

odpt. 
ryczaft 

odmierzon^ 

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan 

2016 ■H HI ^H 

2017 HB HI ^H HB 

2018 ■H HI HI IHB HB 
Prognozowany udziat w liczbie zrefundowanych opakowan 

2016 HI 

2017 ■H HI i^B HB 

2018 ^■i HI IHI ^H 

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wpLywu na budzet NF2 oraz swladczeniobiorcy przy 

zalozeniu wariantu dodatkowego. 

ilnstytut 
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Analiza wplywu na budzet pfatnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidyn/um w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajqeym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

n> ilnstytut 
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Tabela 28. 
Wyniki analizy wariantu dodatkowego (perspektywa NFZ) 

Koszty lekow 
ROK 

2015 2016 2017 '2018 

Stan aktualny, scenariusz istniejacy 

Seebri Breezhaler 11 173 899 15 208 341 17 411 988 18 937 712 

Spiriva 91 607 975 94 294 429 96 147 519 97 690 760 

SpiiivaCHandihaler) 10 307 413 10 611 118 10 819 650 10 993 314 

Spli:iva< Respimat 3 598 784 11 721 452 19 844 121 27 966 789 

incruse 0 0 0 0 

Galkowite wydatki (+)/ 
dszczednosci (.-) 116 688 071 131 835 340 144 223 277 155 588 574 

Scenariusz nowy 

Seebri1. Breezha jer - 

Spiitya - 

S pi riya ■ (hlahd ihalep) - 

SpirivaJRespirnat - 

Ineiuse - 

Galkowite wydatki (;.+)/ 
oszcz^dnosci (-) - 

Zmiana w stosunku do 
scenariusza 
istniejacego 

- 

Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 

Seebri Breezhaler - 

Spiriva - 

Spiriva (Handihaler) 

Spiriva Respimat 

- 

- 

Incruse - 

Galkowite wydatki (+)/   
oszcz^dnosci (-) 

Tabela 29. 
Wyniki analizy wariantu dodatkowego (perspektywa pacjenta) 

Koszty lekow 
ROK 

2015 2016 2017 2018 

Stan aktualny, scenariusz istniejacy 

Seebri Breezhaler 4 788 312 6 517 178 7 461 499 8 115 312 

Spiriva ( 10 580 620 10 939 025 11 154 001 11 333 031 

Spiriva (Handihaler) 1 901 920 1 971 441 2 010 184 2 042 449 

Spiriva Respimat 1 706 707 5 558 848 9 410 988 13 263 128 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w dawce 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela w celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

ilnstytut 
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ROK 
Koszty lekow 

2015 2016 201-7 ■fliB 

Incruse 0 0 0 0 

Calkowite wydatki ( + )/ 
oszczednosci f-) 18 977 560 24 986 492 30 036 672 34 753 921 

Scenariusz nowy 

Seebri Breezhaler - 

Spiriva - mmm 

Spiriva (Handihaler) - mmm 

Spiriva Respimat - 

Incruse - 

Calkowite wydatki (+)/ 
oszczednosci f-) - 

Zmiana w stosunku do 
scenariusza 
istnieiacego 

- 

Wydatki (+) / oszczednosci (-) inkrementalne [PLN] 

Seebri Breezhaler - 

Spiriva 

Spiriva (Handihaler) 1 

- 

- 

Spiriva Respimat - 

Incruse 1 - 

Catkowite wydatki (+)/ 
oszczednosci (-) - 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidyn/um w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujqeym leczeniu rozszerzajqeym oskrzela iv celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

n ilnstytut 
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8.2. Przeglqd polskich danych epidemiologicznych 

W ponizszej tabeli przedstawiono odnalezione badania epidemiologiczne dotycz^ce cz^stosci 

wyst^powanla przewlektej obturacyjnej choroby ptuc w Polsce. 

Tabela 30. 
Charakterystyka (populacja i wyniki) badan przedstawiaj^cych polskie dane epidemiologiczne 
(POChP) 

Publikacja 
Charakterystyka ogolna 

populacji wt^czonej 
do badania 

Liczebnosc 
populacji 
badanej 

Liczba 
chorych 

na POChP 
Chorobowosc 

Siatkowska 
2010 [6] 

Osoby zarejestrowane (2 450 
doroslych) w poradni 
podstawowej opieki 

zdrowotnej Gorniczego 
Zespolu Lecznictwa 

Ambulatoryjnego Fundacji 
„Unia Bracka" - Przychodni 
„Miechowice" w dzielnicy 

Bytomia 

1 026 doroslych 
(535 kobiet, 491 

m^zczyzn) odsetek 
osob palgcych: 

33,4% 

57 chorych > 
40 r.z. 

5 chorych < 
40 r. z. 

6,04% w populacji 
ogolnej 

8,1% u osob 
> 40 r.z. 

Brak wyst^powania 
istotnej 

statystycznie 
zaleznosci 

wyst^powania 
POChP od ptci 

Bednarek 
2008 [8], 

Maciefewski 
2008 [14] 

Osoby powyzej 40 roku zycia 
zarejestrowane w NZOZ 
Medicar Sierpc (2 250 
mieszkahcow Sierpca 

i sqsiadujgcej wsi) 

1 960 odsetek osob 
pal<icych: 23,3 % 

kobiet i 39,4% 
m^zczyzn 

183 chorych 
9,34% 

(kobiety 7,1%, 
m^zczyzni 12,8%) 

Buist 2007 
[13], 

Nizankowska- 
Mogitnicka 
200/T9] 

Mieszkahcy Krakowa > 40 r.z. 

526 (260 kobiet, 
266 m^zczyzn) 
odsetek osob 

paicicych: 29,1% 

43 kobiety, 
74 msjzczyzn 

Ogolnie 22,21% 
(kobiety 16,6%, 

m^zczyzni 27,7%) 

Zielipskj: 
2OO5;[f0], Osoby dorosle z catej Polski 

91 859 (odsetek 
kobiet 42,1%); 
odsetek osob 

palgcych: 63% 
nie podano 

19,92% 
(odsetek badah 
wykazu]c|cych 

cechy obturacji 
oskrzeli) 

Plywaczewsk 
2003 [l l] ' 

Mieszkancy Warszawy 
w wreku 41-72 lat 676 nie podano 10,7% 

Niepsuj>2002 
tm 

Mieszkahcy Zabrza w wieku 
19-69 lat 

320 kobiet, 239 
mezczyzn; odsetek 

osob palcjcych: 
23% kobiet, 40% 

m^zczyzn 

nie podano 10,2% 
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Analiza wpiywu na budzet pfatnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidyn/um w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczen/u lozszerzajgcym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

8.3. Ludnos^ stan w dniu 31 XII 2014 r. 

Tabela 31. 
Ludnosc, stan w dniu 31 XII 2014 r. wedtug danych Glownego Urz^du Statystycznego 
  

Grupa 
wieku Liczebnosc Grupa 

wieku Liczebnosc Grupa' 
wieku ■ _j 

Liczebnosc 

0 366 672 24 543 854 48' 460 759 
1 369 254 25 548 601 49 465 850 
2 388 928 26 565 720 50' 475 825 

;-3- 396 687 27 576 350 51 485 384 
4. 414 536 28 601 662 52 489 069 
5 433 638 29 636 736 53 506 456 
6 431 591 30 656 700 54 534 028 
7 403 755 31 676 077 55 567 507 

rs 383 363 32' 654 837 56 585 045 
9 369 086 33 626 684 57 592 150 
id' 357 334 34 638 110 58 584 186 
Ti 350 999 35: 633 610 59 586 670 
m 354 479 36 615 454 60 560 449 
13 366 888 37 610 252 61 552 412 
i'4 376 941 38' 612 040 62 538 919 
15: 380 077 39 590 707 63 525 171 
16 391 173 46 569 199 64 496 783 
17 407 595 41 546 565 65 470 131 •CO 424 070 42 526 192 66 450 612 
19 435 582 43 505 139 67 414 552 
20 463 417 dd 489 528 68 371 265 
21 482 484 45 471 347 69 262 527 

22 501 134 46 463 036 70 lat i 
wiecej 3 904 960 

23 531 419 _ 47 458 390 tqcznie 38 478 602 
Tabela sporzqdzona na podstawie danych Glownego Urz^du Statystycznego [15]. 

ilnstytut 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidyn/um w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajqeym oskrzela iv celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 

8.4. Liczba zrefundowanych opakowan produktow leczniczych LAMA 

(grupa limitowa 201.2) w okresie od stycznia 2012 do lipca 2015 

roku na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia 

Tabela 32. 
Miesi^czna sprzedaz (w postaci liczby opakowan) produktow leczniczych z grupy (imitowej 201.2 

Miesiqc 

Seebn 
Breezhaler, 
proszek do 

inhalacji w kaps. 
Twardej, 44 pg 

(kod EAN 
5909991000882) 

Spiriva, proszek 
do inhalacji w 

kaps. 18 
pg/dawk^ 

inhalacyjnq. (kod 
EAN 

5909990985111) 

Spiriya, 'prosziek 
do inhalacji w 

kaps., 18 
pg/dawk^ 

inhalacyjn^ (kod 
EAN 

5909990985128) 

Spiriva Respihiat, 
roztwor do 

inhalacji, 2,5 
pg/ dawkt? 

odmierzon^ (kod 
EAN 

5909990735839)" 

2012 styczeh 0 29 915 5 140 4 

2012 luty 0 41 618 7 232 8 

2012 marzec 0 48 797 8 549 11 

2012 kwiecieh 0 46 738 7 881 5 

2012 maj 0 46 920 7 834 9 

2012 czerwiec 0 57 356 8 423 8 

2012 lipiec 0 42 277 6 979 10 

2012 sierpieri 0 45 186 7 702 7 

2012 wrzesien 0 44 283 8 596 16 

2012 pazdziernik 0 49 214 11 568 2 

2012 listopad 0 47 603 11 016 13 

2012 grudzien 0 50 587 8 533 3 

2013 styczen 0 49 406 7 750 5 

2013 luty 0 51 054 8 098 6 

2013 marzec 0 51 509 7 947 6 

2013 kwiecieh 0 53 246 8 039 5 

2013 maj 2 50 794 7 484 4 

2013 czerwiec 0 51 858 7 395 7 

2013 lipiec 2 50 714 6 953 3 

2013 sierpien 0 54 551 7 446 3 

2013 wrzesieii 2 52 625 7 624 3 

2013 pazdziernik 0 59 251 8 159 5 

2013 listopad 2 55 228 7 385 4 

2013 grudzien 3 58 698 7 445 10 

2014 
, 

styczen 
  

1 55 181 7 114 9 

2014 luty 
  

4 55 018 7 682 6 

2014 marzec 3 58 026 7 720 7 

2014 kwiecien 12 59 124 7 778 5 

2014 maj 9 58 669 7 591 5 

Hi ilnstytut 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w dawce 55 pg) 
stosowany w podtrzymuj^cym leczeniu rozszerzajqcym oskrzela iv celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

n, ilnstytut 
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Rok Miesiqc 

Seebri 
Breezhaler, 
proszek do 

inhalacji w kaps. 
Twardej, 44 pg 

(kod EAN 
5909991000882) 

Spiriva, proszek 
do inhalacji w 

kaps.^18 
pg/dawke 

inhalacyjna (kod 
EAN 

5909990985111) 

Spiriva, proszek 
do ihh'alacji w 

kaps., 18 
(ig/dawke 

mhalacyjn^ (kod 
EAN 

5909990985128) 

Spiriva Respimat, 
rdztwor-do 

inhalacji 2-5 
pg/dawke 

odmierzonq. (kod 
.EAN 

5909996735839) 

2014 czerwiec 7 55 637 6 871 4 

2014 lipiec 14 63 702 7 425 3 

2014 . , 
sierpien 25 55 525 6 460 1 

2014 wrzesien 1 168 61 076 7 043 7 

2014 pazdziernik 2 913 65 255 7 783 3 

2014 listopad 3 175 58 393 6 701 1 

2014 grudzien 4 185 63 940 7 051 6 

2015 styczen 5 129 59 078 6 767 17 

2015 luty 6 619 58 752 6 943 87 

2015 marzec 8 562 63 286 7 312 1 092 

2015 kwiecieri 9 100 60 875 7 167 1 957 

2015 
  

maj 9 583 57 904 6 641 2 170 

2015 czerwiec  —1      10 471 59 389 6 733 2 735 

2015 lipiec 
i i 

11 541 60 759 6 668 3 241 
produkt leczniczy Seebri® breezhaler® nie Dyt umieszczony w wykazie lekow refunaowanych, az do wrzesnia 

2014 r., ale na podstawie Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
srodkow publicznych (Dz. U. 2004 nr 210 poz. 2135 z pozniejszymi zmianami) mogt bye finansowany ze srodkow 
publicznych dla osob wymienionych w art. 46 Ustawy o swiadczeniach [2]; 

produkt leczniczy Spiriva® Respimat® nie by! umieszczony w wykazie lekow refundowanych, az do stycznia 
2015 r., ale na podstawie Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
srodkow publicznych (Dz. U. 2004 nr 210 poz. 2135 z pozniejszymi zmianami) mogl bye finansowany ze srodkow 
publicznych dla osob wymienionych w art. 46 Ustawy o swiadczeniach [2]. 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w dawce 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela iv celu tagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

n, ilnstytut 

'Arcana 

8.5. Wyznaczenie poziomu odptatnosci za opakowanie jednostkowe 

produktu leczniczego Incruse® 

Tabela 33. 
Wyznaczenie poziomu odptatnosci za opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Incruse® 

Element informacji o produkcie leczniczym 
/skladowa wyznaczenia kosztu Informacja / kwbta 

Cena detaliczna0 

(cena hurtowa powiekszona o marze detaliczna) 

Limit finansowania0 

Czy lek stosowany jest dluzej niz 30 dni?1 Tak 

Miesi^czny koszt stosowania 
(przyj^to, ze miesictc = 30 dni) 

wediug wzoru: 
(limit finansowania x 30%) + 

(cena detaliczna - limit finansowania) 

Odniesienie do ptacy minimalne]2 

(5% minimalnego wynagrodzenia za practj) 

Czy miesi^czny koszt stosowania przekracza 5%?3 nie 

Kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy3 30% do wysokosci limitu4 

0 przy zatozeniu w+qczenia do grupy limitowej 201.2; 
1 lek stosowany w chorobie przewleklej; 
2 wysokosc minimalnego wynagrodzenia za prac^ w 2016 r. b^dzie wynosic 1 850 [19]; 
3 zgodnie z zapisami art. 14 ust. 1 pkt 2 Ustawy o refundacji [ I ]; 
4 z uwagi na brak ostatecznej wartosci DDD dla substancji czynnej umeklidynium kwalifikacji do odpowiedniej 
odptatnosci dokonano w oparciu o koszt miesi^cznej terapii zgodnie z art. 14 ust. 2 Ustawy o refundacji [1]. 
Dawkowanie przyj^to zgodnie z charakterystykcj produktu leczniczego Incruse® [5] (55 pg/dob^). Nalezy 
zaznaczyc, ze dla omawianej substancji czynnej zostala okreslona tymczasowa wartosc DDD (55 pg) [93], ktora 
najprawdopodobniej bgdzie obowiqzywac od 2016 r. Odnaleziona na portalu WHO wartosc DDD jest rowna 
przyj^tej w analizie wartosci DD. 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu lozszerzajgcym oskrzela w celu lagodzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pluc (POChP) 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynlum w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajqeym oskrzela w celu fagpdzenia 
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Analiza wplywu na budzet piatnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w dawce 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela iv celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 
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Analiza wplywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w dawce 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajqcym oskrzela w celu lagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 
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jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczatku roku do pazdziernika 2014 r. 
http://nfz.Qov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dol.6708.html: data dost^pu 05-10-2015. 

56. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczatku roku do listopada 2014 r. 
http://nfz.Qov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/refundacia-stvczen-listopad-2014-r-.6598.html: data 
dostapu 05-10-2015. 

57. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczatku roku do grudnia 2014 r. 
http://nfz.aov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dal.6218.html: data dost^pu 05-10-2015. 

58. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych za styczeh 2015 r. http://nfz.aov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat- 
dal.6674.html: data dost^pu 05-10-2015. 

59. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczatku roku do lutego 2015 r. 
http://nfz.Qov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dal.6681.html: data dost^pu 05-10-2015. 

60. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczgtku roku do marca 2015 r. 
http://nfz.Qov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/kornunikat-dQl.6701.html: data dost^pu 05-10-2015. 

61. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczgtku roku do kwietnia 2015 r 
http://nfz.Qov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/kornunikat-dQl.6719.htrnl: data dost^pu 05-10-2015. 

62. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczeitku roku do maja 2015 r. 
http://nfz.Qov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/kornunikat-dal.6733.html: data dost^pu 05-10-2015. 

63. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczgtku roku do czerwca 2015 r. 
http://nfz.Qov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/kornunikat-dQl.6754.html: data dost^pu 05-10-2015. 

64. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajaco od poczgtku roku do lipca 2015 r. 
http://www.nfz.aov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dal.6768.litml: data dost^pu 
26-10-2015. 

65. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaezenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 stycznia 2012 
r. 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu rozszerzajqeym oskrzela w celu fagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

66. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2011 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrpbow medycznych na dzien 1 stycznia 2012 
r. 

67. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie wykazu,refundowanych.lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 marca 2012 r. 

68. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 maja 
2012 r. 

69. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 lipca 
2012 r. 

70. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 
wrzesnia 2012 r. 

71. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 
listopada 2012 r. 

72. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 stycznia 2013 
r. 
httD://www2.mz.aov.Dl/wwwrnz/index?mr=mllllll&rns=&ml=Dl&.rni=8(mx=0&mt=&mv=08(ma=031339. 
data dostspu 2015-01-19. 

73. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 marca 2013 r. 
httD://www2.mz.Qov.Dl/wwwrnz/index?mr=mllllll&rns=&ml=Dl&.rni=&mx=0&mt=&mv=08<ma=031579. 
data doshjpu 2015-01-19. 

74. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 maja 
2013 r. 
httD://www2.mz.aov.Dl/wwwiTiz/lridex?rnr=mllllll&ms=&ml=plSunl=&mx=0Sunt=&inv=&ma=031839. 
data dost^pu 2015-01-19. 

75. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Wykaz 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych na dzieh 1 lipca 2013 r. Zalgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. 
(poz. 24) Dz.U. 13.24. 
httD://www2.mz.Qov.Dl/wwwmz/index?mr=mllllll&ms=&ml=Dl8'.mi=&mx=08'.mt=&mv=&ma=032235. 
data dost^pu 2015-01-19. 

76. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 
wrzesnia 2013 r. Dz.U. 13.31 z dnia 26 sierpnia 2013 r. Obwieszczenie oraz zatqezniki do obwieszczenia 
dost^pne on-line 
httD://www2.mz.aov.Dl/wwwmz/index?mr=mllllll8(ms=&ml=Dl8'.mi=&mx=08'.mt=&mv=&ma=032537. 
data dostgpu 2015-01-19. 

77. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 
listopada 2013 r. Dz.U.42.31, z dnia 25 pazdziernika 2013 r. 
httD://www2.mz.Qov.Dl/wwwrnz/iridex?mr=mllllll&ins=&ml=Dl&mi=8(mx=0&mt=&mv=&ma=032785. 
data doshjpu 2015-01-19. 

78. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 stycznia 2014 
r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. 13.53) 

79. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 
14.42) 

80. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. 
Zdrow. 14.53) 
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Analiza wpiywu na budzet platnika: 
produkt leczniczy Incruse (umeklidynium w da wee 55 pg) 
stosowany w podtrzymujgeym leczeniu lozszeizajgcym oskrzela w celu fagpdzenia 
objawow u doroslych pacjentow z przewleklg obturacyjnn chorobg pluc (POChP) 

81. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego qraz wyrobow medycznych (Dz. Ui"z. Min. 
Zdrow. 14.56) 

82. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. 
Zdrow. 14.64) 

83. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. 
Zdrow. 14.71) 

84. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych 
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 14.80) 

85. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 
2015.9) 

86. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. 
Zdrow. 2015.23) 

87. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. 
Zdrow. 2015.27) 

88. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. 
Zdrow. 2015.42) 

89. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. 
Zdrow. 2015.66) 

90. Analiza efektywnosci klinicznej dla Incruse® w podtrzymujgeym leczeniu 
rozszerzajgeym oskrzela w celu tagodzenia objawow choroby u doroslych pacjentow 
z przewlekla obturacyjnq chorobg pluc (POChP). Instytut Arcana. Krakow 2014 [praca niepublikowana]. 

91. Zalgcznik do Uchwaly Nr 90/2007 Rady Ministrow z dnia 15 maja 2007 r. Narodowy Program Zdrowia na 
lata 2007-2015. 

92. Wniosek o obj^cie refundacjq i ustalenie urzqdowej ceny zbytu produktu leczniczego Onbrez Breezhaler 
(indakaterolu maleinian), w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajgeym oskrzela u doroslych pacjentow 
z przewlekla obturacyjng, chorobq pluc (POChP). Analiza weryfikacyjna. Mr: AOTM-OT-4350-28/2013 
httD://www.aotm.Qov.Dl/biD/assets/files/zlecenia mz/2013/331/AWA/331 AWA OT 4350 28 Onbrez Bree 
zhaler 150mca SOOmca 2013.12.27.Ddf 

93. WHO. New DDDs. httD://www.whocc.no/ddd/lists of new ate ddds and altera/new ddds/: data dost^pu: 
09-10-2015. 
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