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2. INDEKS SKROTOW
FEV Natezona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa (ang. Forced Expiratory Volume
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mg miligram
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3. ANEKS DO ANALIZY WPLYWU NA BUDZET PLATNIKA
ZOBOWIAZANEGO DO FINANSOWANIA SWIADCZEN
ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

Niniejszy aneks do analizy wplywu na budzet Pawlik 2015 [4], przedstawia wariant przejmowania
udziatéw nie uwzgledniony w analizie wptywu na budzet Pawlik 2015, w ktérym to wariancie produkt
leczniczy Incruse® przejmowatby udzialy zaréwno lekdéw o odptatnosci 30%, jak i odptatnosci
ryczaltowej, z uwzglednieniem réwniez odbierania udziatéw produktu leczniczego Spiriva® Respimat®

o innej postaci farmaceutycznej. Na rzeczony aneks skladajg sie:
s wyszczegolnienie zatozen tworzacych wariant,
¢ wyniki obliczenrn wedtug zatozen wariantu,
e kalkulator (skoroszyt kalkulacyjny stuzgcy przeprowadzeniu obliczen).

Whnioskowane jest wigczenie produktu leczniczego Incruse® do obecnej grupy limitowej: 201.2,
Wziewne leki antycholinergiczne o dfugim dziataniu - produkty jednoskfadnikowe zawierajgcej
produkty lecznicze Seebri® Breezhaler®, Spiriva® oraz Spiriva® Respimat®. W analizie zatozono,
ze produkt leczniczy Incruse® bedzie zastepowat w praktyce klinicznej leki LAMA znajdujgce sie

w obrebie analizowanej grupy limitowej.
Produkt leczniczy Spiriva® jest refundowany przy dwéch poziomach odpfatnosci:

e 30% do wysokosci limitu - dotyczy zakresu wskazan ,we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzieri wydania decyzji”, czyli zgodnie z charakterystyka produktu [2] leczenia
podtrzymujacego pacjentéw z przewleklg obturacyjng chorobg ptuc (POChP);

e ryczalt - dotyczy wskazania ,ciezka posta¢ POChP =z udokumentowanym badaniem

spirometrycznym z wartoscig wskaznika FEV:<50% oraz ujemng prébg rozkurczowg”.

Dla produktu leczniczego Incruse® wnioskuje sie o wskazanie ,we wszystkich zarejestrowanych

wskazaniach na dzienn wydania decyzji”, tj. o wskazanie (za charakterystyka produktu leczniczego
[11): ,jako lek rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujacym w celu zlagodzenia objawéw

u pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg pfuc (POChP)”.

W sytuacji wlgczenia produktu leczniczego Incruse® do grupy limitowej 201.2 wnioskowany

produkt leczniczy uzyska kategorie odptatnosci 30%. [N
.
Iz kolei wielko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy

za opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Spiriva® wydawanego za odptatnoscia ryczaltowg

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

do inhalacji Handihaler® [3].
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W analizie podstawowej (Pawlik 2015) przyjeto, Zze wprowadzenie refundacji produktu leczniczego
Incruse® przy poziomie odptatnosci 30% nie powinno wplyngc¢ na liczbe zrefundowanych opakowan
produktu leczniczego Spiriva® z poziomem odptatnosci ryczatt, gdyz zamiana produktu leczniczego
Spiriva® na Incruse® wigzataby sie z relatywnie wysoka dla pacjenta doptata. W zwigzku
z powyz2szym przyjeto w analizie podstawowej, ze sprzedaz produktu Incruse® nie bedzie odbywaé

sie kosztem lekow wydawanych za odptatnoscig ryczaltowa.

W niniejszym aneksie przedstawiono wariant przejmowania udziatow, w ktérym produkt leczniczy
Incruse® przejmowalby udziaty zaréwno lekéw o odptatnosci 30%, jak i odplatnosci ryczattowej,
z uwzglednieniem réwniez odbierania udzialéw produktu leczniczego Spiriva® Respimat®. Wariant
ten jest mato prawdopodobny, ze wzgledu na réznice w kwocie doptaty pacjenta za opakowanie

jednostkowe przy odptatnosci ryczattowej i 30%.

W ponizszej tabeli przedstawiono proghozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktéw
leczniczych LAMA oraz skalkulowane wartosci udziatéw lekéw antycholinergicznych w obrebie grupy
limitowej 201.2 w latach 2016-2018 przy zatozeniu scenariusza nowego. Rozklad przejecia udziatéw
poszczegdlnych lekéw przez produkt leczniczy Incruse® przyjeto za proporcjonalny do ich udziatdéw
w tak zawezZonej grupie.

Tabela 1.
Udziaty w rynku produktéw leczniczych LAMA w latach 2015 - 2018, aneks

. Spiriva®, proszek do Spiriva®, proszek do -
Seebri® inhalacji w kapsutkach, inhalacji w kapsutkach, Sl"[“’aeo .
Breezhaler®, 0,018 mg/daw. 30 kaps. | 0,018 mg/daw. 30 kaps. | Respimat®, | Incruse
proszek do (blistry) (blistry + Handihaler) | roztwordo | 55 ug

inhalacji w inhalacji, @ proszek

kaps. Poziom Poziom Poziom Poziom 2,5ua/ do

twarde;, - o - o dawke inhalacji
odptatnosci: | odptatnosci: | odplatnosci: | odplatnosci: odmierzong

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowarn w scenariuszu istniejgcym?*

2016 159 266 219 141 529 213 31 099 54 941 119 084 0

2017 182 344 223 447 539 613 31711 56 021 201 606 0

2018 198 321 227 034 548 274 32 220 56 920 284 129 0
Prognozowany udziat w liczbie zrefundowanych opakowan w scenariuszu istniejgcym?

2016 14,31% 19,69% 47,56% 2,79% 4,94% 10,70% 0%

2017 14,77% 18,10% 43,70% 2,57% 4,54% 16,33% 0%

2018 14,72% 16,86% 40,71% 2,39% 4,23% 21,10% 0%

Liczba opakowan przejetych przez produkt leczniczy Incruse® w scenariuszu nowym?3

2016 [ [ [ [ [ [
2017 | [ [ [ [ [ [
2018 | [N [ [ [ | [ [
Prognozowana liczha zrefundowanych opakowan w scenariuszu nowym*
2016 | N I [ [ [ [
2017 | ] [ [ [ [
2018 | N | [ [ | [
Prognozowany udziat w liczbie zrefundowanych opakowari w scenariuszu nowym?
2016 N ] ] | [ |
2017 | [ [ [ [ [
2018 | [ [ [ [ [

L W oparciu o analize Pawlik 2015 [4].
2 W oparciu o prognozowanag liczhe zrefundowanych opakowar w scenariuszu istniejgcym;
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3 dla danego roku obliczone jako: iloczyn liczby zrefundowanych opakowan produktu leczniczego Incruse®
w danym roku i prognozowanego udziatu w liczbie zrefundowanych opakowar w scenariuszu istniejacym danego
opakowania; np. przejetych opakowari produktu leczniczego Seebri Breezhaler w roku 2016 obliczono
jako: - opakowan x ﬂ%;

4 Prognozowana liczha zrefundowanych opakowan produktu leczniczego Incruse® zgodna z Pawlik 2015 [4].
Dla innych produktéw ujetych w tabeli, liczhe opakowarn obliczono jako réznice: liczba opakowar w scenariuszu
istniejacym minus liczba opakowar przejetych przez produkt leczniczy Incruse®;

5 W oparciu o prognozowang liczhe zrefundowanych opakowan w scenariuszu nowym

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wplywu na budzet NFZ oraz sSwiadczeniobiorcy przy

zatozeniu wariantu opisanego w niniejszym aneksie.

Tabela 2.
Wyniki analizy wariantu dodatkowego (perspektywa NFZ)

N
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

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

Spiriva Respimat 3598 784 11 721 452 19 844 121 27 966 789
Incruse 0 0 0 0

Catkowite wydatki (+)/

. 116 688 071 131 835 340 144 223 277 155 588 574
oszczednosci (-)

Scenariusz nowy

Seebri Breezhaler -
Spiriva -

Spiriva (Handihaler) -
Spiriva Respimat -

Incruse -

Catkowite wydatki (+)/
oszczednosci (-)

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

Seebri Breezhaler -
Spiriva -

Spiriva (Handihaler) -
Spiriva Respimat -

Incruse -

Catkowite wydatki (+)/
oszczednosci (-)

W wariancie obliczenrs przedstawionym w aneksie: w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy

zatozeniu scenariusza istniejgcego wydatki NFZ ulegtyby obnizeniu o -PLN w 2016 r.,

o FN w 2017 r. oraz o I PLN w 2018 1.

o
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Zmniejszenie nakfadéw NFZ wynika z faktu, iz produkt leczniczy Incruse® poza przejgeciem czesci

udziatow lekow o odptatnosci 30%, przejmowatbym rowniez udzialy lekow o odptatnosci ryczalt.

Tabela 3.
Wyniki analizy wariantu dodatkowego (perspektywa pacjenta)

Stan aktualny, scenariusz istniejacy

Seebri Breezhaler 4 788 312 6517 178 7 461 499 8 115 312

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

Spiriva (Handihaler) 1901 920 1971 441 2010 184 2042 449

Spiriva Respimat 1706 707 5 558 848 9410 988 13 263 128
Incruse 0 0 0 0

Catkowite wydatki (+)/

oszczednosci (-) 18 977 560 24 986 492 30036 672 34 753921

Scenariusz nowy

Seebri Breezhaler -
Spiriva -

Spiriva (Handihaler) -
Spiriva Respimat -

Incruse -

Catkowite wydatki (+)/
oszczednosci (-)

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

Seebri Breezhaler -
Spiriva -

Spiriva (Handihaler) -
Spiriva Respimat -

Incruse -

Catkowite wydatki (+)/
oszczednosci (-)

W wariancie obliczenrs przedstawionym w aneksie: w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy

zatozeniu scenariusza istniejagcego wydatki swiadczeniobiorcow ulegtyby tacznemu wzrostowi o -

Il PN w 2016 r., o [ PLN w 2017 r. oraz o [l PLN w 2018 1.

Zmniejszenie nakfadéw NFZ wynika z faktu, iz produkt leczniczy Incruse® poza przejgeciem czesci

udziatéw lekow o odptatnosci 30%, przejmowatbym réwniez udziaty lekow o odptatnosci ryczalt.
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5. PISMIENNICTWO

Charakterystyka produktu leczniczego Incruse.
http://www.ema.europa.eu/docs/pl PL/document library/EPAR -
Product Information/human/002809/WC500167430.pdf, data dostepu 08-01-2015.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Charakterystyka
produktu leczniczego Spiriva®. http://leki.urpl.qgov.pl/files/ Spiriva® proszek 18mcag.pdf, data dostepu
2015-01-20.

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

_ Produkt leczniczy Incruse® (umeklidynium w dawce 55

Hg) stosowany w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela w celu tagodzenia objawéw u dorostych
pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP). Analiza wptywu na budzet ptatnika. Instytut
Arcana sp. z 0.0. Krakow, 2015 r. Praca niepublikowana zataczona do wniosku o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Incruse®.
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