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2. INDEKS SKRÓTÓW 

NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia 

ATC klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna 

LABA długo działające beta2-mimetyki (ang. Long-acting beta2-agonists) 

LAMA 
długo działający antagoniści receptorów muskarynowych (ang. long-acting muscarinic 
antagonists) 

POChP Przewlekła obturacyjna choroba płuc 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

DGL Departament Gospodarki Lekami 

mcg mikrogramy 

RSS instrument podziału ryzyka (ang. Risk sharing sheme) 

PLN polskie złote 

BIA analiza wpływu na budżet (ang. Budget impact analysis) 

FEV1 
natężona objętość wydechowa pierwszosekundowa (ang. forced expiratory volume in 1 
second)  

FVC natężona pojemność życiowa (ang. Forced Vital Capacity) 
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3. STRESZCZENIE 

Cel analizy

Celem analizy wpływu na budżet było oszacowanie 

skutków finansowych dla płatnika publicznego (NFZ) 

oraz pacjenta, wprowadzenia refundacji produktu 

leczniczego Ultibro Breezhaler®, zawierającego 

indakaterolu maleinian w dawce 110 mcg (co 

dopowiada 85 mcg indakaterolu) i glikopironiowy 

bromek w dawce 54 mcg (co odpowiada 43 mcg 

glikopironium), stosowanego w podtrzymującym 

leczeniu rozszerzającym oskrzela u dorosłych 

pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc 

(POChP). 

Przedstawiono również analizę wpływu na 

organizację udzielania świadczeń zdrowotnych oraz 

przeprowadzono dyskusję dotyczącą aspektów 

społecznych i etycznych wprowadzenia refundacji 

produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®. 

Analiza została przeprowadzona na zlecenie firmy 

Novartis Poland Sp. z o. o. 

Metodyka

Finansowanie ze środków publicznych produktu 

leczniczego Ultibro Breezhaler® proszek do inhalacji w 

kapsułkach twardych, 30 kaps. + inhalator, 

proponowane jest w ramach wykazu refundowanych 

leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych (leki refundowane dostępne w aptece na 

receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań 

i przeznaczeń). 

Populację docelową, zgodnie z zarejestrowanym 

wskazaniem produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®, 

stanowili pacjenci z przewlekłą obturacyjną chorobą 

płuc, stosujący podtrzymujące leczenie rozszerzające 

oskrzela, w celu złagodzenia objawów choroby. 

Dodatkowo przyjęto założenie, że lek będzie 

stosowany wyłącznie w populacji pacjentów 

wymagających stosowania kombinacji długo 

działającego beta2-mimetyku (LABA) oraz długo 

działającego antagonisty receptorów muskarynowych 

(LAMA) obserwowanej w polskiej populacji pacjentów 

z POChP.  

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego finansującego świadczenia zdrowotne 

(NFZ) oraz z perspektywy pacjenta. 

W analizie wpływu na budżet porównano skutki dla 

budżetu refundacyjnego Narodowego Funduszu 

Zdrowia oraz pacjenta dwóch scenariuszy 

sytuacyjnych, w dwuletnim horyzoncie czasowym 

(wrzesień 2014 – sierpień 2016): 

 scenariusza istniejącego, zakładającego brak 

refundacji produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler® w podtrzymującym leczeniu 

rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia 

objawów choroby u dorosłych pacjentów 

z POChP; 

 scenariusza nowego, w którym produkt leczniczy 

Ultibro Breezhaler® uzyskuje refundację  i zostaje 

umieszczony na wykazie leków refundowanych, 

wydawanych na receptę w aptece, w ramach 

nowej grupy limitowej. Produkt leczniczy Ultibro 

Breezhaler® będzie wydawany z ryczałtową 

odpłatnością pacjenta we wszystkich wskazaniach 

zarejestrowanych na dzień wprowadzenia 

refundacji.  

Biorąc pod uwagę fakt, że lek Ultibro zawiera 

substancję czynną indakaterol należącą do tej samej 

klasy co salmeterol oraz formoterol (długo działające 

beta2-mimetyki – LABA) oraz glikopironium, należącą 

do tej samej klasy co tiotropium (długo działający 

antagoniści  receptorów muskarynowych – LAMA), 

w analizie uwzględniono jedynie koszty 

refundowanych produktów zawierających w osobnych 

preparatach substancje czynne z tych grup. W 

refundacji brak jest leku zawierającego kombinację 

LABA + LAMA w ramach jednego preparatu. 

Wielkość populacji pacjentów z POChP oraz 

populacji docelowej, w której stosowana jest 

kombinacja LABA + LAMA oszacowano na podstawie 
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danych GUS, danych epidemiologicznych  oraz danych 

z badania dzienniczków polskich pacjentów 

chorujących na POChP. 

Prognozowaną wielkość sprzedaży leków LABA 

należących do grupy limtiowej 198.0 oraz leków LAMA 

należących do grupy limitowej 201.2 oszacowano na 

podstawie danych publikowanych przez Departament 

Gospodarki Lekami NFZ o wielkości refundacji z 

podziałem na kody EAN. Udział POChP w sprzedaży 

leków z grupy 198.0 obliczono na podstawie danych 

IMS Medical Index o liczbie pacjentów otrzymujących 

receptę w jednostce chorobowej J44 wg ICD-10 w 

okresie od stycznia do czerwca 2013 r. W związku z 

tym, że leki z grupy limitowej 201.2 są 

zarejestrowane i refundowane wyłącznie w POChP, 

przyjęto, że całkowita sprzedaż tych leków 

raportowana przez NFZ jest realizowana we 

wskazaniu POChP. 

W analizie założono, że w scenariuszu nowym 

Ultibro Breezhaler® przejmie część udziałów leków 

z grup limitowych 198.0 i 201.2. W związku z tym, że 

lek zawiera substancje czynne należące do tych 

samych klas co leki z tych grup, przyjęto, że jedna 

dzienna dawka leku Ultibro (1 wdech) zastąpi jedno 

DDD LABA oraz jedno DDD LAMA. 

W analizie uwzględniono instrument podziału 

ryzyka (RSS – ang. Risk Sharing Sheme) polegający 

na zwrocie przez wnioskodawcę części kwoty 

refundacji uzyskanej z finansowanej przez NFZ 

sprzedaży (tzw. payback), gwarantujący, że dopłata 

NFZ do opakowania produktu Ultibro Breezhaler® nie 

będzie większa niż 192,03 PLN. 

Wpływ zmian w przyjętych założeniach na wyniki 

analizy testowano w ramach analizy scenariuszy 

skrajnych – minimalnego i maksymalnego.  

Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia

 Perspektywa NFZ 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu 

leczniczego Ultibro Breezhaler® bez proponowanego 

instrumentu RSS, roczne wydatki budżetu NFZ na 

refundowane leki zawierające LABA lub LAMA oraz lek 

Ultibro, w scenariuszu nowym zwiększyłyby się o 14,9 

mln PLN w pierwszym roku oraz o 25,1 mln PLN w 

drugim roku refundacji (zmiana odpowiednio o 7,13% 

i o 11,57%) w porównaniu z wydatkami ponoszonymi 

przy założeniu scenariusza istniejącego. 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu 

leczniczego Ultibro Breezhaler® z wykorzystaniem 

proponowanego instrumentu RSS, roczne wydatki 

budżetu NFZ na refundowane leki zawierające LABA 

lub LAMA oraz lek Ultibro, w scenariuszu nowym 

zwiększyłyby się o 1,79 mln PLN w pierwszym roku 

oraz o 3,00 mln PLN w drugim roku refundacji 

(zmiana odpowiednio o 0,9% i o 1,4%) w porównaniu 

z wydatkami ponoszonymi przy założeniu scenariusza 

istniejącego. 

Perspektywa pacjenta 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu 

leczniczego Ultibro Breezhaler® roczne wydatki z 

perspektywy pacjenta na refundowane leki 

zawierające LABA lub LAMA oraz lek Ultibro, w 

scenariuszu nowym zmniejszyłyby się o 3,02 mln PLN 

w pierwszym roku oraz o 5,07 mln PLN w drugim roku 

refundacji (zmiana odpowiednio o -11,1% i o -18,0%) 

w porównaniu z wydatkami ponoszonymi przy 

założeniu scenariusza istniejącego. 

Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do 

produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® zwiększy 

dostępność technologii, która służy pacjentom 

z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc do stosowania 

w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, 

w celu złagodzenia objawów choroby i wpłynie na 

wzrost poziomu satysfakcji pacjentów z otrzymywanej 

opieki medycznej, pomimo nieznacznego wzrostu 

kosztów ze strony płatnika publicznego. 
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4. ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

REFUNDACJI PREPARATU ULTIBRO BREEZHALER® 

4.1. Cel analizy 

Analizę wpływu na budżet (BIA, ang. Budget Impact Analysis) wykonano w celu oszacowania 

konsekwencji finansowych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce, wprowadzenia refundacji 

produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®, zawierającego indakaterolu maleinian w dawce 110 mcg (co 

dopowiada 85 mcg indakaterolu) i glikopironiowy bromek w dawce 54 mcg (co odpowiada 43 mcg 

glikopironium), stosowanego w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu 

złagodzenia objawów choroby u dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc 

(POChP). Preparat zawiera 30 kapsułek twardych oraz inhalator. Finansowanie ze środków 

publicznych produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® proponowane jest w ramach wykazu leków 

refundowanych dostępnych w aptece na receptę, w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i 

przeznaczeń. 

Na niniejsze opracowanie składają się również analiza wpływu na organizację udzielania 

świadczeń zdrowotnych oraz dyskusja dotycząca aspektów społecznych i etycznych wprowadzenia 

refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®. 

Analiza została przygotowana na zlecenie firmy Novartis Poland Sp. z o. o. 

4.2. Metodyka i założenia 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika 

publicznego oraz pacjenta refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®, stosowanego 

w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów choroby 

u dorosłych pacjentów z POChP. Horyzont czasowy analizy obejmuje pierwsze dwa lat od 

wprowadzenia produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® na „wykaz refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych”, przy założeniu 

objęcia refundacją od września 2014 r. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu 

Microsoft Office Excel (plik BIA Ultibro Breezhaler.xlsm). 

4.2.1. Populacja 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc, 

którzy w celu złagodzenia objawów choroby stosują podtrzymujące leczenie rozszerzające oskrzela,. 

Dodatkowo przyjęto, że lek będzie stosowany wyłącznie w populacji pacjentów wymagających 

stosowania kombinacji długo działającego beta2-mimetyku (LABA) oraz długo działającego antagonisty 

receptorów muskarynowych (LAMA) obserwowanej w polskiej populacji pacjentów z POChP.  
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Szczegółowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 4.3. Populacja docelowa jest 

zgodna pełnym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® zawartym w 

Charakterystyce Produktu Leczniczego [3]. 

4.2.2. Perspektywa 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®  

przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego świadczenia zdrowotne (Narodowy 

Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz, w związku z dopłatą pacjenta, także z perspektywy pacjenta 

(świadczeniobiorcy). Wybór perspektywy podyktowany jest sposobem finansowania leków (dostępnych 

w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń) znajdujących się w 

wykazie refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych. 

4.2.3. Horyzont czasowy 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego 

Ultibro Breezhaler®, stosowanego w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu 

złagodzenia objawów choroby u dorosłych pacjentów z POChP, przeprowadzono dla dwuletniego 

horyzontu czasowego, przyjmując, że lek zostanie umieszczony na wykazie leków refundowanych 

we wrześniu 2014 r. W związku z tym pierwszy rok refundacji to okres wrzesień 2014 r. – sierpień 

2015 r., natomiast drugi rok refundacji to okres wrzesień 2015 r. – sierpień 2016 r. Przyjęcie 

powyższego horyzontu czasowego jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej 

(dotyczącym wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objęciu refundacją na okres 2 lat [17]).  

4.2.1. Źródła danych 

Wielkość badanej populacji oszacowano na podstawie danych Głównego Urzędu Statystycznego 

(GUS) dotyczących populacji osób dorosłych (powyżej 40 roku życia) w Polsce, danych 

epidemiologicznych zawartych w literaturze medycznej [5, 7, 10, 11, 12, 14, 15] oraz danych z 

badania dzienniczkowego przeprowadzonego w grupie 2491 pacjentów z POChP w Polsce [23]. 

Zużycie zasobów produktów wchodzących w skład grup limitowych 198.0 i 201.2 oszacowano 

na podstawie prognozowanej wielkości sprzedaży DDD leków z tych grup, natomiast prognozę 

sprzedaży przeprowadzono na podstawie danych DGL NFZ dotyczących łącznej sprzedaży leków w 

aptekach wg kodów EAN od stycznia 2012 r. do września 2013 r. [19]. Wielkość sprzedaży 

produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® po objęciu refundacją oszacowano na podstawie 

prognozowanych przez firmę Novartis rocznych wielkości dostaw leku. W związku z niepewnością 

co do faktycznej sprzedaży produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® po objęciu refundacją, w 

ramach scenariuszy skrajnych uwzględniono większą oraz mniejszą wielkość planowanych dostaw.  
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Dane kosztowe zostały zaczerpnięte z Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 

r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2014 r. [13]. Dane dotyczące 

kosztów leczenia produktem leczniczym Ultibro Breezhaler®, w szczególności cenę ex-factory leku 

uzyskano od producenta - firmy Novartis Poland Sp. z o. o. 

4.2.2. Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia porównano skutki dla budżetu refundacyjnego 

Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwóch scenariuszy sytuacyjnych: 

 Scenariusza istniejącego, zakładającego brak refundacji produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler® w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów 

choroby u dorosłych pacjentów z POChP. W scenariuszu tym wielkość oraz struktura 

prognozowanej sprzedaży produktów leczniczych z grup limitowych 198.0 i 201.2 nie ulega 

zmianie. 

 Scenariusza nowego, w którym produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® zostaje objęty refundacją 

i umieszczony na wykazie leków refundowanych wydawanych na receptę w aptekach, 

w ramach nowej, odrębnej grupy limitowej. Produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® jest 

wydawany pacjentom za  odpłatnością ryczałtową we wszystkich zarejestrowanych 

wskazaniach. Produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® odbiera część prognozowanej sprzedaży 

produktów leczniczych z grupy limitowej 198.0 oraz 201.2. 

W tabeli poniżej przedstawiono produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej 

198.0 (LABA)  oraz 201.2 (LAMA) stosowane w leczeniu POChP. 

Tabela 1. 
Refundowane leki z grup litowych 198.0 i 201.2 stosowane w przewlekłym leczeniu POChP  

Kod EAN Nazwa, dawka i wielkość opakowania Substancja czynna 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. Formoterolum 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. Formoterolum 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. Formoterolum 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. Formoterolum 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. Formoterolum 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. Salmeterolum 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. Salmeterolum 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. Salmeterolum 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. Salmeterolum 
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Kod EAN Nazwa, dawka i wielkość opakowania Substancja czynna 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. Salmeterolum 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. Tiotropii bromidum 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. Tiotropii bromidum 

Szczegółowy opis założeń przyjętych w scenariuszach przedstawiono w rozdziale 4.4, 4.5 

oraz 4.6. 

4.2.1. Forma przedstawienia wyników 

W analizie oszacowano bezwzględny (wyrażony w wartościach monetarnych) oraz procentowy 

wpływ na roczne koszty z perspektywy płatnika publicznego i pacjenta wynikający z wprowadzenia 

produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® na wykaz leków refundowanych w poszczególnych latach 

horyzontu czasowego. Zgodnie z Wytycznymi AOTM, w rozbiciu na kolejne lata, przedstawiono 

także zużycie zasobów w postaci liczby zrefundowanych opakowań LABA z grupy 198.0, LAMA z 

grupy 201.2 oraz produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® w populacji docelowej. 

Wyniki przedstawiono z perspektywy płatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz, 

ze względu na współpłacenie ubezpieczonego, wykupującego lek na podstawie otrzymanej recepty, 

także z perspektywy pacjenta. 

Wpływ zmian w założeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy 

skrajnych – scenariusza minimalnego i maksymalnego. Założenia przyjęte w scenariuszu 

minimalnym i maksymalnym opisano w rozdziale 4.7.3. 

4.2.2. Dyskontowanie 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztów, 

ponieważ ten typ analizy przedstawia przepływ środków finansowych w czasie [1]. 

4.2.3. Wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Poniżej przedstawiono wnioskowane warunki objęcia refundacją. 

Tabela 2. 
Wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Parametr Warunki objęcia refundacją 

Kategoria dostępności 
refundacyjnej 

Lek dostępny w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych 
wskazań i przeznaczeń na dzień objęcia refundacją 

Poziom odpłatności ryczałt* 

Grupa limitowa nowa, odrębna grupa limitowa** 
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Parametr Warunki objęcia refundacją 

Proponowana cena zbytu 
netto 

231,00 PLN 

Proponowany instrument 
dzielenia ryzyka 

Zwrotu części uzyskanej refundacji podmiotowi zobowiązanemu do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych w wysokości pozwalającej 
zachować wydatki płatnika publicznego na poziomie 192,03 PLN za każde 

zrefundowane opakowanie 

* spełnia kryteria art. 14 ustawy refundacyjnej [17];  

Zgodnie z zapisami Art. 15 ustawy o refundacji [17] do grupy limitowej kwalifikuje się lek 

posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne 

działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania przy tych samych wskazaniach 

refundacyjnych oraz podobnej skuteczności. Produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® jest lekiem 

innowacyjnym, posiadającym w swoim składzie substancje czynne, które nie są uwzględnione w 

aktualnym obwieszczeniu refundacyjnym (styczeń 2014 r.) zarówno postaci preparatu złożonego, 

jak i w postaci osobnych preparatów. W związku z tym, w odniesieniu do aktualnie refundowanych 

preparatów z klas LABA oraz LAMA, produkt leczniczy całkowicie odmienny skład, a względem 

preparatów LABA również odmienny zakres wskazań, ponieważ jest dopuszczony do stosowania 

wyłączenie w leczeniu POChP, natomiast leki zawierające formoterol lub salmeterol mogą być 

stosowane także w astmie i eozynofilowym zapaleniu płuc.  

Wyniki analizy klinicznej dla produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® wskazują, że lek 

charakteryzuje się statystycznie istotną wyższą skutecznością w porównaniu z politerapią  

uwzględniającą stosowanie LAMA (tiotropium) + LABA (formoterol) w osobnych preparatach, 

zarówno w zakresie parametrów klinicznych tj. poprawa w zakresie natężonej objętości 

wydechowej pierwszosekundowej (FEV1) oraz redukcja wskaźnika nasilenia duszności, jak i w 

zakresie poprawy jakości życia pacjentów. Preparat Ultibro jest jednocześnie tak samo bezpieczny 

jak terapia LAMA + LABA w osobnych preparatach oraz nie przyczynia się do zwiększenia ryzyka 

zaostrzeń choroby [8]. 

W związku z tym, że produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® jest lekiem całkowicie odmiennych 

pod względem farmakologicznym od aktualnie refundowanych preparatów zawierających 

substancję czynną z klasy LABA lub LAMA oraz charakteryzuje się wyższą skutecznością kliniczną, 

stwierdzono, że lek spełnia ustawowe kryteria do umieszczenia w odrębnej grupie limitowej i takie 

podejście przyjęto wyznaczając warunki finansowania leku po objęciu refundacją. 

4.2.1. Współczynnik compliance 

W niniejszej analizie oszacowania dotyczące zużycia zasobów oparto na danych o obrocie 

ilościowym produktami refundowanymi (dane publikowane przez NFZ), co pozwoliło na 

oszacowanie rzeczywistego zużycia zasobów w populacji docelowej bez konieczności wprowadzenia 

do obliczeń współczynnika compliance (wyrażającego stopień stosowania się pacjentów do wskazań 

terapii). 
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4.3. Oszacowanie populacji 

Według definicji podanej w Zaleceniach Polskiego Towarzystwa Chorób Płuc [7] POChP „jest 

powszechnie występującą, przewlekłą chorobą, poddającą się profilaktyce i leczeniu. Cechuje się 

utrwalonym ograniczeniem przepływu powietrza przez dolne drogi oddechowe, które zazwyczaj 

postępuje i jest związane z nadmierną reakcją zapalną w oskrzelach i płucach w odpowiedzi na 

szkodliwe działanie gazów i pyłów, w Polsce najczęściej dymu tytoniowego”. W poniższej tabeli 

przedstawiono klasyfikację stopnia zaawansowania POChP ze względu na wartości FEV1 

(tj. pierwszosekundowa nasilona objętość wydechowa, ang. Forced Expiratory Volume in one 

second), zgodnie z wytycznymi GOLD 2013 [4, 7]. 

Tabela 3. 
Stopnie zaawansowania choroby 

Stopień zaawansowania Kryteria spirometryczne Źródła danych 

GOLD 1 – postać łagodna 
FEV1/FVC < 0,7 

FEV1≥80% wartości należnej 

[4, 7] 

GOLD 2 – postać umiarkowana 
FEV1/FVC < 0,7 

80%>FEV1≥50% wartości należnej 

GOLD 3 – postać ciężka 
FEV1/FVC < 0,7 

50%>FEV1≥30% wartości należnej 

GOLD 4 – postać bardzo ciężka 
FEV1/FVC < 0,7 

FEV1<30% wartości należnej 

Przy szacowaniu wielkości populacji chorych na przewlekłą obturacyjną chorobę płuc 

skorzystano z odnalezionych danych epidemiologicznych oceniających chorobowość na POChP 

w Polsce. Poniżej przedstawiono odnalezione wartości chorobowości wraz z podaniem źródła 

danych. 

Tabela 4. 
POChP – dane epidemiologiczne 

Publikacja 
[źródła danych] 

Częstość 
występowania 

POChP 
Wiek pacjentów Komentarz 

Górecka 2012 [7] 8,9% >40 roku życia 
POChP potwierdzona badaniem 
spirometrycznym; badanie 
międzynarodowe 

Świerczyńska-Krępa 
2011 [16] 

~10% >40 roku życia 
POChP w stadium ≥2 wg GOLD, 
częściej u mężczyzn niż u kobiet 

Siatkowska 2010 [15] 8,1% >40 roku życia 
2045 zarejestrowanych w 
poradni podstawowej opieki 
zdrowotnej w Bytomiu 

Jahnz-Różyk 2009 [9] 

1% wszystkie grupy wiekowe 
według danych 
międzynarodowych  

ok. 10% >40 roku życia 
według danych 
międzynarodowych 

- - 
ok. 2 mln chorych; zapadalność 
na POChP 15,9/100000 

Niżankowska-Mogilicka 
[12] (badanie BOLD) 

22,1% >40 roku życia POChP ogółem  
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Publikacja 
[źródła danych] 

Częstość 
występowania 

POChP 
Wiek pacjentów Komentarz 

10,9%  
 
 
 
 
 

>40 roku życia 
 
 
 
 
 

POChP w stadium ≥2 wg GOLD 
 
Badanie w grupie 603 dorosłych 
(w tym 300 kobiet) powyżej 40. 
roku życia; województwo 
małopolskie 

Pływaczewski 2003 [14] 10,7% 41-72 lat 

Badanie przeprowadzone na 
676 dorosłych (wiek 41-72) 
mieszkańcach Warszawy; 
ekstrapolując dane na ludność 
Polski – ok. 2 mln chorych  

Niepsuj 2002 [11] 10,2% 19-69 lat 

Mieszkańcy Zabrza, 239 
mężczyzn i 320 kobiet; wiek 

19-69; Kryteria rozpoznania 
GOLD. 

Krzyżanowski 1986 [10] 
(z Niżankowska-
Mogilicka [12] [11]) 

8,5% 19-70 lat dotyczy dorosłych mężczyzn 

4,9% 19-70 lat dotyczy dorosłych kobiet 

Częstość występowania POChP w Polsce oceniano w niewielu badaniach [10, 11, 12, 14, 15], 

których wyniki różniły się istotnie – począwszy od 8,5% u mężczyzn i 4,9% u kobiet [11], do 

10,9% u obu płci w populacji osób dorosłych powyżej 40 r. ż. [10, 12, 14]. Na podstawie 

przedstawionych danych można zauważyć, że najczęściej podawaną częstością występowania 

przewlekłej obturacyjnej choroby płuc jest wartość ok. 10% populacji po 40 roku życia. 

Do oszacowania liczby chorych na POChP w Polsce wykorzystano średnią z podanych wartości 

8,1%, 8,9%, 10,9% oraz 10,7% w populacji >40 r. ż. (pierwsze objawy choroby zazwyczaj po 

40 roku życia [7]). Biorąc pod uwagę opinię eksperta medycznego z analizy weryfikacyjnej AOTM-

OT-433-20/2011 [20] do szacowania wielkości maksymalnej liczebności populacji docelowej nie 

wykorzystano wartości 22,1%. 

W celu oszacowania wielkości populacji docelowej, przyjętej w analizie wpływu na system ochrony 

zdrowia, obliczono przewidywaną liczbę osób powyżej 40 roku życia w Polsce w latach 2014-2016. 

Aktualne polskie dane demograficzne dotyczące wielkości populacji ogólnej, prognozowanej 

w przyjętym horyzoncie czasowym zaczerpnięto z materiałów Głównego Urzędu Statystycznego [5]. 

Tabela 5. 
Prognozowana roczna liczba osób dorosłych z POChP w Polsce w latach 2013-2015 

Parametr  2014 2015 2016 Źródła danych 

Liczba osób dorosłych (>18 r. ż.) 
w Polsce 

31 112 564 31 098 072 31 083 580 [5] 

Liczba osób dorosłych >40 r. ż. w Polsce  18 600 157 18 783 100 18 966 043 [5] 

Częstość występowania POChP u osób 
>40 r. ż. w Polsce (min; max) 

9,65%  
(8,1%; 8,9%; 10,7%; 10,9%) 

[7, 12, 14, 15] 

Liczba osób z POChP >40 r. ż. w Polsce 1 794 915 1 812 569 1 830 223 kalkulacja 
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4.3.1. Populacja docelowa 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego produkt Ultibro Breezhaler® jest wskazany 

w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela u dorosłych pacjentów z przewlekłą 

obturacyjną chorobą płuc (POChP) [3]. 

Chorzy z rozpoznanym POChP w stadium uzasadniającym włączenie terapii podtrzymującej 

[18] stanowią jedynie 1/3 przypadków spośród osób z POChP w Polsce (ok. 33,33%). 

Tabela 6. 
Oszacowanie rocznej liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku 

Parametr 2014 2015 2016 Źródła danych 

Liczba osób z POChP >40 
r. ż. w Polsce 

1 794 915 1 812 569 1 830 223 
Kalkulacja 

(zob. Tabela 5, 
str. 16) 

Odsetek przypadków 
zdiagnozowanych 
(rozpoznane POChP) 

33,33% [18] 

Liczba chorych z 
rozpoznanym POChP 
(u których uzasadnione 
jest włączenie terapii 
podtrzymującej) 

598 245 604 129 610 013 

kalkulacja 
(li. osób z POChP 

x odsetek 
przypadków 

zdiagnozowanych)  

Populacja docelowa jest zgodna z zarejestrowanym wskazaniem produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler® [3] oraz z populacją określoną we wniosku refundacyjnym. 

Ze względu na to, że w refundacji dostępnych jest wiele wziewnych leków posiadających 

wskazanie do stosowania w POChP oraz, że w zależności od uzyskiwanych efektów zdrowotnych, 

terapia POChP może opierać na różnorodnych kombinacjach tych leków, w analizie przyjęto, że 

docelowymi pacjentami, u których lek Ultibro będzie stosowany, są pacjenci aktualnie stosujący 

kombinację klas leków, które zawarte są w preparacie Ultibro. W związku z tym, obliczono 

subpopulację pacjentów z POChP, u których jest stosowana kombinacja LABA + LAMA w postaci 

odrębnych preparatów, występująca samodzielnie lub z dodatkowymi lekami przeciw POChP z 

innych klas.  

Odsetek pacjentów wymagających stosowania kombinacji LABA + LAMA oszacowano w oparciu 

o wyniki badania dzienniczkowego przeprowadzonego na grupie 2491 pacjentów w Polsce w 2012 

r. [23]. Kombinacja LABA + LAMA samodzielnie lub z dodatkowymi lekami występowała u 16,9% 

pacjentów, u których zastosowana była jedna z 12 najczęstszych kombinacji leków przeciw POChP. 

Wykorzystując ten odsetek obliczono subpopulację docelową, czyli liczbę pacjentów wymagających 

stosowania politerapii LABA + LAMA samodzielnie lub z towarzyszącymi innymi lekami przeciw 

POChP. Wyniki przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 7. 
Oszacowanie rocznej liczebności subpopulacji pacjentów z POChP stosujących kombinację LABA + 
LAMA 

2014 2015 2016 
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2014 2015 2016 

101 103 102 098 103 092 

4.3.1. Populacja pacjentów leczonych preparatem Ultibro Breezhaler® 

W związku z ty, że lek został dopuszczony do obrotu we wrześniu 2013 r. wielkość populacji 

pacjentów leczonych aktualnie za pomocą leku Ultibro Breezhaler® oszacowano na podstawie 

danych dostarczonych przez firmę zlecającą. Zgodnie z tymi danymi przewidywana wielkość 

sprzedaży w styczniu wynosi 10 sztuk, co przekłada się na maksymalnie 10 pacjentów stosujących 

lek. Średnia miesięczna sprzedaż przewidywana przez firmę zlecającą przy braku refundacji wynosi 

190 opakowań, co przy założeniu stosowania jednej dawki dziennie, codziennie przekłada się na 

187 pacjentów rocznie. Taka liczba pacjentów stanowi 0,13% oszacowanej subpopulacji docelowej. 

Uwzględniając prognozowaną przez firmę Novartis wielkość dostaw leku Ultibro po objęciu 

refundacją, z wykorzystaniem analogicznych założeń co do dawkowania, obliczono prawdopodobną 

liczbę pacjentów stosujących lek po decyzji o finansowaniu. Poniżej przedstawiono obliczone 

wartości. 

Tabela 8. 
Oszacowanie rocznej liczebności populacji z POChP stosującej lek Ultibro Breezhaler® 

Parametr I rok II rok 

Liczba pacjentów przyjmujących 
lek Ultibro Breezhaler® 

12 600 21 156 

Udział pacjentów przyjmujących 
lek Ultibro Breezhaler®  w 
subpopulacji pacjentów 
stosujących LABA+LAMA 

12,3% 20,5% 

Na podstawie przeprowadzonych oszacowań można stwierdzić, że po wprowadzeniu produktu 

leczniczego Ultibro Breezhaler® do refundacji, grupa pacjentów stosujących lek będzie stanowić ok. 

20% populacji docelowej.  

4.4. Udziały w rynku  

4.4.1. Stan aktualny – scenariusz istniejący 

Bieżące wielkości sprzedaży oraz udziały w rynku długo działających beta2-mimetyków z grupy 

limitowej 198.0 oraz długo działających antagonistów receptorów muskarynowych z grupy 

limitowej 201.2 (tiotropium) oszacowano na podstawie danych NFZ o wielkości refundacji w 

podziale na kody EAN, publikowanych przez Departament Gospodarki Lekami za okres styczeń 

2012 – wrzesień 2013 [19]. Wykorzystując sumaryczną sprzedaż DDD w grupie limitowej 

przeprowadzono prognozę rozwoju rynku na dwa lata analizowanego horyzontu czasowego 

(wrzesień 2014 - sierpień 2016). 
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Wykres 1. 
Liczba sprzedanych DDD w grupach limitowych 198.0 i 201.2 w okresie styczeń 2012 - wrzesień 
2013 (dane NFZ) oraz prognoza na okres wrzesień 2014 – sierpień 2016 

 

Przy wykorzystaniu programu MS Excel, za pomocą linii trendu przeprowadzono modelowanie 

sumarycznej kotwy refundacji w obu grupach limitowych niezależnie. Jako krzywą prognostyczną 

wybrano trend logarytmiczny, możliwie najbardziej wiarygodnie odzwierciedlający stopniowy wzrost 

sprzedaży leków stosowanych w POChP. Przyjmując wspomniany trend wyznaczono prognozowane 

sprzedaże DDD leków z obu grup w kolejnych latach horyzontu czasowego. Szczegółowe obliczenia 

znajdują się w kalkulatorze dołączonym do analizy (plik BIA Ultibro Breezhaler.xlsm, arkusz 

„Prognozy”). 

Opierając się na tych samych danych sprzedażowych obliczono udziały poszczególnych 

produktów leczniczych w grupach okresie od stycznia 2012 do września 2013 r. W wariancie 

podstawowym analizy, jako założenie konserwatywne przyjęto, że w całym horyzoncie czasowym 

analizy udziały produktów w grupach 198.0 i 201.2 nie ulegną zmianie i będą takie same jak 

udziały uzyskane we wrześniu 2013 r.  

Tabela 9. 
Udziały w liczbie sprzedanych DDD leków w grupach 198.0 i 201.2 przyjęte w ramach scenariusza 
istniejącego - wariant udziałów stałych 

Kod EAN Nazwa handlowa 

Stan 
aktualny 

Scenariusz istniejący 

09.2013 I rok II rok 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 6,7% 6,7% 6,7% 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 7,7% 7,7% 7,7% 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 0,0% 0,0% 0,0% 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 4,5% 4,5% 4,5% 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 3,2% 3,2% 3,2% 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 0,4% 0,4% 0,4% 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 3,6% 3,6% 3,6% 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 25,2% 25,2% 25,2% 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 10,0% 10,0% 10,0% 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 17,4% 17,4% 17,4% 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 11,9% 11,9% 11,9% 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 2,5% 2,5% 2,5% 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 1,2% 1,2% 1,2% 

0,0

1,0

2,0

3,0

4,0

5,0

6,0

7,0

8,0

9,0

10,0
st

y 
12

m
ar

 1
2

m
aj

 1
2

lip
 1

2

w
rz

 1
2

lis
 1

2

st
y 

13

m
ar

 1
3

m
aj

 1
3

lip
 1

3

w
rz

 1
3

lis
 1

3

st
y 

14

m
ar

 1
4

m
aj

 1
4

lip
 1

4

w
rz

 1
4

lis
 1

4

st
y 

15

m
ar

 1
5

m
aj

 1
5

lip
 1

5

w
rz

 1
5

lis
 1

5

st
y 

16

m
ar

 1
6

m
aj

 1
6

lip
 1

6

w
rz

 1
6

M
ili

o
n

y 
[D

D
D

] 

198.0 prognoza

198.0 dane NFZ

201.2 prognoza

201.2 dane NFZ



 

20 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler® 

(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymującym leczeniu 
rozszerzającym oskrzela u pacjentów z POChP 

 

Kod EAN Nazwa handlowa 

Stan 
aktualny 

Scenariusz istniejący 

09.2013 I rok II rok 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 1,8% 1,8% 1,8% 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 4,0% 4,0% 4,0% 

Suma 100,0% 100,0% 100,0% 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 87,3% 87,3% 87,3% 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 12,7% 12,7% 12,7% 

Suma 100,0% 100,0% 100,0% 

Jako wariant dodatkowy, uwzględniając daty decyzji refundacyjnych dla poszczególnych 

preparatów w analizowanych grupach limitowych, przeprowadzono prognozę udziałów tych leków, z 

wykorzystaniem indywidualnych trendów logarytmicznych, uzależnionych od liczby miesięcy objęcia 

refundacją. Wariant ten określono jako wariant udziałów zmiennych i wykorzystano w ramach 

analizy scenariuszy skrajnych. W poniższej tabeli przedstawiono prognozowane udziały leków w 

grupach 198.0 i 201.2. 

Tabela 10. 
Udziały w liczbie sprzedanych DDD leków w grupach 198.0 i 201.2 przyjęte w ramach scenariusza 
istniejącego - wariant udziałów zmiennych 

Kod EAN Nazwa handlowa 

Stan 
aktualny 

Scenariusz istniejący 

09.2013 I rok II rok 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 6,7% 6,7% 7,0% 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 7,7% 6,1% 5,2% 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 0,0% 0,0% 0,0% 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 4,5% 4,7% 4,8% 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 3,2% 2,7% 2,5% 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 0,4% 0,4% 0,3% 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 3,6% 3,4% 3,1% 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 25,2% 28,9% 32,0% 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 10,0% 9,6% 10,2% 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 17,4% 18,0% 16,5% 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 11,9% 11,3% 10,6% 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 2,5% 2,4% 2,6% 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 1,2% 1,5% 1,6% 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 1,8% 1,6% 1,3% 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 4,0% 2,9% 2,2% 

Suma 100,0% 100,0% 100,0% 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 87,3% 86,8% 87,0% 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 12,7% 13,2% 13,0% 

Suma 100,0% 100,0% 100,0% 

Dysponując udziałami poszczególnych preparatów z grup 198.0 i 201.2 (wariant udziałów 

stałych) oraz prognozowaną sumaryczną wielkością sprzedaż DDD w tych grupach, obliczono 

przewidywaną roczną wielkość sprzedaży DDD poszczególnych preparatów, wykorzystaną na 

potrzeby scenariusza istniejącego. W poniższej tabeli przedstawiono prognozowane wielkości 

sprzedaży DDD produktów leczniczych z analizowanych grup limitowych. 
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Tabela 11. 
Liczby sprzedanych DDD leków z grup 198.0 i 201.2 przyjęte w ramach scenariusza istniejącego - 
wariant udziałów stałych 

Kod EAN Nazwa handlowa 

Stan 
aktualny 

Scenariusz istniejący 

2.2013-
1.2014 

I rok 
9.2014-
8.2015 

II rok 
9.2015-
8.2016 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 6 366 162 7 080 962 7 384 285 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 7 828 491 8 147 776 8 496 798 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 38 110 4 519 4 712 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 4 441 216 4 779 009 4 983 725 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 3 193 624 3 417 874 3 564 283 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 399 928 395 583 412 529 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 3 871 817 3 857 174 4 022 401 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 23 832 208 26 830 009 27 979 310 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 8 378 166 10 664 372 11 121 195 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 19 033 234 18 516 167 19 309 333 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 12 311 960 12 693 879 13 237 639 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 2 223 474 2 668 917 2 783 244 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 1 036 777 1 259 239 1 313 181 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 1 911 286 1 873 420 1 953 670 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 4 335 878 4 215 289 4 395 857 

Suma 99 202 332 106 404 192 110 962 163 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 19 006 334 20 441 246 20 938 518 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 2 773 551 2 961 407 3 033 449 

Suma 21 779 886 23 402 653 23 971 967 

Analogicznie obliczono prognozowaną liczbę sprzedanych DDD dla wariantu zakładającego 

zmienne udziały preparatów z grup 198.0 i 201.2, wykorzystanego w ramach analizy scenariuszy 

skrajnych. Wyniki przedstawiono poniżej. 

Tabela 12. 
Liczby sprzedanych DDD leków z grup 198.0 i 201.2 przyjęte w ramach scenariusza istniejącego - 
wariant udziałów ziemnnych 

Kod EAN Nazwa handlowa 

Stan 
aktualny 

Scenariusz istniejący 

2.2013-
1.2014 

I rok 
9.2014-
8.2015 

II rok 
9.2015-
8.2016 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 6 264 748 7 182 054 7 755 409 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 7 802 161 6 444 429 5 813 255 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 50 271 0 0 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 4 447 285 4 962 386 5 281 976 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 3 155 971 2 854 277 2 732 090 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 412 611 372 946 353 432 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 3 968 056 3 627 714 3 483 001 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 23 105 152 30 743 181 35 556 158 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 7 857 028 10 211 923 11 279 257 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 20 168 192 19 176 788 18 319 326 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 12 490 328 11 996 112 11 812 318 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 2 035 196 2 529 212 2 914 362 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 1 038 841 1 556 176 1 761 299 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 1 979 160 1 661 356 1 489 714 
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Kod EAN Nazwa handlowa 

Stan 
aktualny 

Scenariusz istniejący 

2.2013-
1.2014 

I rok 
9.2014-
8.2015 

II rok 
9.2015-
8.2016 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 4 427 331 3 085 637 2 410 566 

Suma 99 202 332 106 404 192 110 962 163 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 18 939 042 20 308 579 20 847 227 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 2 840 844 3 094 074 3 124 740 

Suma 21 779 886 23 402 653 23 971 967 

W związku z tym, że produkty lecznicze z grupy 198.0 są refundowane także w innych 

wskazaniach niż POChP (astma i eozynofilowe zapalenie oskrzeli), obliczono liczbę DDD 

sprzedanych w kolejnych latach horyzontu czasowego, wyłącznie we wskazaniu POChP. W tym celu 

wykorzystano dane IMS Medical Index dostarczone przez firmę zlecającą, zawierające informacje 

o projektowanej liczbie recept przepisanych pacjentom we wskazaniu J44 wg klasyfikacji ICD-10, 

czyli w przewlekłej obturacyjnej chorobie płuc, w okresie od stycznia do czerwca 2013 r. Na 

podstawie tych danych obliczono udział sprzedaży w POChP w całkowitej sprzedaży poszczególnych 

preparatów z grupy 198.0, a następnie wykorzystując obliczone udziały oszacowano przewidywaną 

wielkość sprzedaży w POChP w scenariuszu istniejącym. W przypadku produktów leczniczych z 

grupy limitowej 201.2 przyjęto, że 100% przewidywanej sprzedaży będzie realizowane w POChP 

ponieważ produkty lecznicze Spiriva znajdujące się w tej grupie limitowej są zarejestrowane oraz 

refundowane wyłącznie we wskazaniu POChP. 

Tabela 13. 
Liczby sprzedanych DDD leków z grup 198.0 i 201.2 w leczeniu POChP przyjęte w ramach scenariusza 
istniejącego - wariant udziałów stałych 

Kod EAN Nazwa handlowa 
Udział w 
POChP 

Scenariusz istniejący 

I rok II rok 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 46,3% 3 281 089 3 421 639 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 53,3% 4 344 550 4 530 654 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 55,3% 2 498 2 605 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 74,1% 3 543 311 3 695 094 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 54,5% 1 864 125 1 943 978 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 35,5% 140 316 146 327 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 35,5% 1 368 164 1 426 771 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 59,4% 15 950 100 16 633 345 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 59,8% 6 381 328 6 654 681 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 59,8% 11 079 670 11 554 283 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 64,9% 8 233 131 8 585 809 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 64,9% 1 731 035 1 805 186 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 30,8% 387 948 404 566 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 49,5% 927 888 967 635 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 49,5% 2 087 794 2 177 227 

Suma - 61 322 946 63 949 799 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 100,0% 20 441 246 20 938 518 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 100,0% 2 961 407 3 033 449 

Suma - 23 402 653 23 971 967 
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W analogiczny sposób obliczono sprzedaże leków z analizowanych grupy w POChP w wariancie 

z prognozowanymi udziałami leków. Wyniki przedstawiono poniżej. 

Tabela 14. 
Liczby sprzedanych DDD leków z grup 198.0 i 201.2 w leczeniu POChP przyjęte w ramach scenariusza 
istniejącego - wariant udziałów zmiennych 

Kod EAN Nazwa handlowa 
Udział w 
POChP 

Scenariusz istniejący 

I rok II rok 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 46,3% 3 327 932 3 593 605 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 53,3% 3 436 293 3 099 738 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 55,3% 0 0 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 74,1% 3 679 272 3 916 226 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 54,5% 1 556 737 1 490 096 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 35,5% 132 286 125 365 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 35,5% 1 286 773 1 235 442 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 59,4% 18 276 431 21 137 685 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 59,8% 6 110 592 6 749 262 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 59,8% 11 474 972 10 961 885 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 64,9% 7 780 566 7 661 359 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 64,9% 1 640 423 1 890 228 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 30,8% 479 429 542 623 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 49,5% 822 854 737 842 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 49,5% 1 528 288 1 193 931 

Suma - 61 532 846 64 335 287 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 100,0% 20 308 579 20 847 227 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 100,0% 3 094 074 3 124 740 

Suma - 23 402 653 23 971 967 

W oparciu o przewidywane sprzedaże DDD leków z grup 198.0 oraz 201.2 w POChP w 

scenariuszu istniejącym obliczono udziały poszczególnych preparatów w całym analizowanym 

rynku. Wartości przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 15. 
Wielkość sprzedaży DDD oraz udziały produktów z grup limitowych 198.0 i 201.2 - scenariusz 
istniejący 

Kod EAN Nazwa handlowa 
Sprzedaż DDD/dd* Udział w rynku 

I rok II rok I rok II rok 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 3 281 089 3 421 639 3,9% 3,9% 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 4 344 550 4 530 654 5,1% 5,2% 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 2 498 2 605 0,0% 0,0% 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 3 543 311 3 695 094 4,2% 4,2% 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 1 864 125 1 943 978 2,2% 2,2% 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 140 316 146 327 0,2% 0,2% 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 1 368 164 1 426 771 1,6% 1,6% 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 15 950 100 16 633 345 18,8% 18,9% 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 6 381 328 6 654 681 7,5% 7,6% 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 11 079 670 11 554 283 13,1% 13,1% 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 8 233 131 8 585 809 9,7% 9,8% 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 1 731 035 1 805 186 2,0% 2,1% 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 387 948 404 566 0,5% 0,5% 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 927 888 967 635 1,1% 1,1% 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 2 087 794 2 177 227 2,5% 2,5% 
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Kod EAN Nazwa handlowa 
Sprzedaż DDD/dd* Udział w rynku 

I rok II rok I rok II rok 

Suma 61 322 946 63 949 799 72,4% 72,7% 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 20 441 246 20 938 518 24,1% 23,8% 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 2 961 407 3 033 449 3,5% 3,5% 

Suma 23 402 653 23 971 967 27,6% 27,3% 

W scenariuszu istniejącym zakładającym brak refundacji produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler® przyjęto, że w analizowanej grupie chorych stosowane są jedynie leki refundowane.  

Ewentualni chorzy stosujący leki nierefundowane, w dalszym ciągu będą stosować nierefundowane 

leki, co nie wpłynie na rozważany rynek leków refundowanych. Nie analizowano wprowadzenia 

refundacji nowych produktów leczniczych. 

Szczegółowe obliczenia dotyczące prognozowanej wielkości sprzedaży leków z analizowanych 

grup w scenariuszu istniejącym znajdują się w kalkulatorze dołączonym do analizy (plik BIA Ultibro 

Breezhaler.xlsm, arkusz „Scenariusze”). 

4.4.1. Scenariusz nowy 

W celu oszacowania udziałów leków z grup limitowych 198.0 i 201.2 oraz preparatu Ultibro 

Breezhaler® w rynku w scenariuszu nowym, wykorzystano prognozy rozwoju rynku ze scenariusza 

istniejącego oraz dane udostępnione przez producenta, firmę Novartis Poland Sp. z o. o., dotyczące 

przewidywanej wielkości dostaw leku na rynek po uzyskaniu finansowania. W związku z 

niepewnością co do faktycznej sprzedaży produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® po objęciu 

refundacją, w ramach scenariuszy skrajnych uwzględniono większą oraz mniejszą wielkość 

planowanych dostaw.  

Tabela 16. 
Przewidywana wielkość sprzedaży produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® - scenariusz nowy 

Planowana wielkość dostaw leku Ultibro Breezhaler® 
po objęciu refundacją 

I rok II rok 

Opakowania 153 300 257 400 

Dzienne dawki (dd)* 4 599 000 7 722 000 

*dd (dzienna dawka) – produkt Ultibro Breezhaler® zawiera 30 dawek stosowanych raz dziennie 

W analizie założono, że w scenariuszu nowym lek Ultibro Breezhaler® będzie stosowany 

wyłącznie przez tych pacjentów, którzy w scenariuszu istniejącym stosują politerapię LABA + 

LAMA, w związku z czym tylko udziały leków z grup limitowych 198.0 i 201.2 będą przejmowane 

przez lek Ultibro. Takie podejście przyjęto, zakładając, że pacjenci z POChP stosują kombinację 

LABA + LAMA, ponieważ taka kombinacja umożliwia im optymalną kontrolę objawów choroby, 

natomiast zamiana politerapii w postaci osobnych preparatów na terapię za pomocą jednego 

inhalatora będzie motywowana przede wszystkim większą łatwością stosowania oraz niższymi 

kosztami dla pacjenta. W analizie nie uwzględniono w sposób bezpośredni możliwości zamiany 

innych leków stosowanych w POChP na lek Ultibro Breezhaler® (wziewne glikokortykosteroidy, leki 

złożone, krótko działający antagoniści receptorów muskarynowych) ze względu na założenie, że 

dany schemat leczenia jest u pacjentów stosowany ponieważ pozwala na optymalną kontrolę 
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choroby, w związku z czym jego zmiana na odmienną kombinację substancji czynnych nie jest 

uzasadniona. W rzeczywistości istnieją pacjenci, u których konieczna jest zmiana terapii ze względu 

na niezadowalającą odpowiedź na leczenie i wśród nich są pacjenci przechodzący z innych klas 

leków na kombinację LABA + LAMA. W związku z tym, że leki z tych klas są refundowane, przepływ 

taki zachodzący w rzeczywistości jest uwzględniony w danych raportowanych przez NFZ, a tym 

samym prognozach sprzedaży generowanych na podstawie tych danych. Przyjęcie takiego 

założenia powoduje, że przejście pacjentów z innych klas leków jest uwzględnione w analizie w 

sposób pośredni, gdyż w zależności od scenariusza tacy pacjenci mogą zastosować politerapię LABA 

+ LAMA w osobnych preparatach lub preparat Ultibro, przez co ich przejście nie stanowi elementu 

różnicującego porównywanych scenariuszy i nie ma wpływu na wysokość szacowanego kosztu 

inkrementalnego. 

W związku z tym, że produkt leczniczy Ultibro jest lekiem złożonym, zawierającym substancje z 

obu klas leków (LABA i LAMA), założono, że będzie on zastępował oba leki u jednego pacjenta. 

Założenie to zrealizowano przyjmując, że jedna dzienna dawka (dd) leku Ultibro będzie zastępować 

jedno DDD leku z grupy limitowej 198.0 oraz jedno DDD leku z grupy 201.2. Liczba DDD 

przejętych od poszczególnych preparatów jest proporcjonalna do udziału sprzedaży tego preparatu 

w sprzedaży w całej grupie limitowej. W tabeli poniżej przedstawiono prognozowaną liczbę 

sprzedanych opakowań produktów leczniczych z grup 198.0 i 201.2 oraz produktu leczniczego 

Ultibro Breezhaler® w scenariuszu nowym.  

Tabela 17. 
Wielkość sprzedaży DDD lub dziennych dawek (dd) oraz udziały produktów z grup limitowych 198.0 
i 201.2 oraz produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® - scenariusz nowy 

Kod EAN Nazwa handlowa 
Sprzedaż DDD/dd* Udział w rynku 

I rok II rok I rok II rok 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 3 035 019 3 008 473 3,8% 3,8% 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 4 018 724 3 983 573 5,0% 5,0% 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 2 311 2 290 0,0% 0,0% 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 3 277 576 3 248 908 4,1% 4,1% 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 1 724 323 1 709 241 2,2% 2,1% 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 129 793 128 657 0,2% 0,2% 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 1 265 556 1 254 487 1,6% 1,6% 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 14 753 900 14 624 852 18,4% 18,2% 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 5 902 751 5 851 122 7,4% 7,3% 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 10 248 735 10 159 093 12,8% 12,7% 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 7 615 676 7 549 064 9,5% 9,4% 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 1 601 213 1 587 208 2,0% 2,0% 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 358 853 355 715 0,4% 0,4% 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 858 299 850 792 1,1% 1,1% 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 1 931 217 1 914 325 2,4% 2,4% 

Suma 56 723 946 56 227 799 70,8% 70,1% 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 16 424 210 14 193 671 20,5% 17,7% 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 2 379 443 2 056 295 3,0% 2,6% 

Suma 18 803 653 16 249 967 23,5% 20,3% 

Nowa grupa 

- Ultibro Breezhaler®, 30 daw. 4 599 000 7 722 000 5,7% 9,6% 

*dd (dzienna dawka) – dotyczy produktu Ultibro Breezhaler®, który zawiera 30 dawek stosowanych raz dziennie  
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Szczegółowe obliczenia dotyczące prognozowanej wielkości sprzedaży leków z analizowanych 

grupy w scenariuszu nowym znajdują się w kalkulatorze dołączonym do analizy (plik BIA Ultibro 

Breezhaler.xlsm, arkusz „Scenariusze”). 

4.5. Koszty 

W celu obliczenia kosztów porównywanych w analizie leków, przyjęto perspektywę płatnika 

publicznego za usługi zdrowotne (NFZ) oraz dodatkowo perspektywę pacjenta ze względu na 

współpłacenie ubezpieczonego. 

Biorąc pod uwagę fakt, że produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® będzie obierał udziały 

wyłącznie leków LABA oraz LAMA, w analizie uwzględniono jedynie koszty refundowanych leków, 

należących do grup limitowych 198.0 oraz 201.2. Zasoby szacowano metodą kosztów ogólnych. 

Wyceny monetarnej omawianych zasobów dokonano na podstawie taryfikatorów opłat Ministerstwa 

Zdrowia (Obwieszczenie Ministra Zdrowia [13]), zgodnie z przyjętą perspektywą analizy. Wszystkie 

dane kosztowe przedstawiają stan na dzień 24 stycznia 2014 roku. 

4.5.1. Koszty preparatu Ultibro Breezhaler®
 

Koszty jednostkowe leku Ultibro Breezhaler® w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy 

oszacowano zgodnie z regułami „Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych” obowiązującej 

od 1 stycznia 2012 roku [17]. Szczegółowe obliczenia cen i kosztów w porównywanych 

scenariuszach przedstawiono w kalkulatorze dołączonym do analizy (plik BIA Ultibro 

Breezhaler.xlsm, arkusz "Ceny" i "Koszty"). 

Zgodnie z harmonogramem rozpatrywania wniosku o objęcie refundacją określonym w ustawie 

o refundacji i informacjami od firmy zlecającej o planowanym terminie złożenia wniosku w analizie 

przyjęto, że produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® będzie refundowany od września  2014 r. Na 

potrzeby kalkulacji uwzględniono cenę zbytu netto za opakowanie produktu wskazaną przez firmę 

Novartis. W związku z tym, iż produkt leczniczy Ultibro jest lekiem nie posiadającym 

refundowanych odpowiedników, charakteryzującym się wyższą sztucznością kliniczną niż terapia 

złożona z refundowanych obecnie preparatów LABA i LAMA, przyjęto że lek zostanie umieszczony 

w odrębnej, nowej grupie limitowej, co szczegółowo opisano w rozdziale 4.2.3. Z tego względu limit 

finansowania przez NFZ będzie równy cenie detalicznej produktu Ultibro.  

Wskazanie, w którym lek Ultibro Breezhaler® będzie refundowany jest wskazaniem 

przewlekłym, natomiast miesięczny koszt dla pacjenta, przy odpłatności 30% limitu finansowania 

jest wyższy niż założony w ustawie próg dla odpłatności ryczałtowej przy płacy minimalnej 

ustalonej na 2014 r. (1680 PLN). Z tego względu produkt leczniczy Ultibro będzie dostępny w 

ramach ryczałtowej kategorii odpłatności pacjenta. 
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 Urzędowe ceny zbytu obliczono uwzględniając 8% stawkę podatku VAT obowiązującą od 

stycznia 2011 roku, natomiast ceny hurtowe policzono zakładając marżę hurtową wynoszącą 5%, 

która zgodnie z zapisami ustawy o refundacji ma obowiązywać od 2014 r. (Art. 7, ust. 1) [17].  

Tabela 18. 
Kalkulacja kosztów produktu Ultibro Breezhaler®  

Lek 
Cena zbytu 
netto [PLN] 

Urzędowa 
cena zbytu 

[PLN] 

Cena 
detaliczna 

[PLN] 
Limit [PLN] 

Odpł. 
pacjenta 

[PLN] 

Kwota 
refund. 
[PLN] 

Ultibro 
Breezhaler®  

231,00 249,48 281,00 281,00 3,20 277,80 

Instrument podziału ryzyka (RSS) 

Zgodnie z informacją uzyskaną od firmy zlecającej elementem wniosku o objęcie refundacją 

oraz ustalenie ceny urzędowej dla produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® będzie instrument 

podziału ryzyka (RSS) polegający na zwrocie przez wnioskodawcę części przychodu uzyskanego 

z refundowanej sprzedaży leku (tzw. payback). Dzięki temu efektywny koszt refundacji produktu 

Ultibro Breezhaler® przez NFZ nie będzie wyższy niż 192,03 PLN.  

W związku z tym, w analizie wpływu na budżet obliczono koszt inkrementalny wprowadzenia 

refundacji leku Ultibro Breezhaler® przy braku instrumentu RSS oraz, stanowiący główny wynik 

analizy, koszt inkrementalny przy uwzględnieniu proponowanego instrumentu RSS. W poniższej 

tabeli przedstawiono odpłatność pacjenta oraz koszt refundacji produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler® bez RSS oraz z uwzględnieniem instrumentu podziału ryzyka, w przeliczeniu na 

dzienną dawkę. 

Tabela 19. 
Kalkulacja kosztów produktu Ultibro Breezhaler® w przeliczeniu na dzienną dawkę (dd) 

Lek 

Odpłatność 
pacjenta 
za opak. 

[PLN] 

Odpłatność 
pacjenta 

za dd 
[PLN] 

Kwota ref. 
za opak. 

[PLN] 

Kwota ref. 
za dd 
[PLN] 

Maks. 
kwota ref. 
za opak. 

[PLN] 

Maks. 
kwota ref. 

za dd 
[PLN] 

bez RSS z RSS 

Ultibro Breezhaler®  3,20 0,11 277,80 9,26 192,03 6,40 

4.5.2. Koszty długo działających beta2-mimetyków (LABA) z grupy 198.0 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w refundacji znajduje się 

15 preparatów zawierających substancje czynne formoterol lub salmeterol [13]. Ceny tych 

produktów w kolejnych latach obliczono wykorzystując aktualne ceny urzędowe oraz przyjmując 

stawkę marży hurtowej na poziomie 5%. Założone warunki finansowania produktów z grupy 

limitowej 198.0 są stałe przez cały horyzont czasowy analizy, odpowiadają stanowi aktualnemu na 

moment składania analizy, co jest zgodne z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach [22] i są 

następujące: 
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 nie ulega zmianie skład grupy limitowej198.0, 

 podstawę limitu w grupie stanowi cena preparatu Zafiron, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 12 mcg (EAN: 5909990937981), 

 kategoria opłatności pacjenta to ryczałt. 

W poniższej tabeli przedstawiono jednostkowe koszty produktów leczniczych zawierających 

formoterol lub salmeterol z grupy limitowej 198.0. 

Tabela 20. 
Kalkulacja kosztów produktów z grupy limitowej 198.0 

Kod EAN Lek 

Urz. 
cena 
zbytu 
[PLN] 

Cena 
detal. 
[PLN] 

Limit 
[PLN] 

Odpł. 
pacj. 
[PLN] 

Kwota 
refund. 
[PLN] 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 101,52 120,20 115,61 10,99 109,21 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 57,67 70,15 57,80 15,55 54,60 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 48,6 60,63 57,80 6,03 54,60 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 48,06 60,06 57,80 5,46 54,60 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 97,09 115,54 115,54 6,40 109,14 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 32,83 40,80 28,90 15,09 25,70 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 41,9 53,60 53,60 3,20 50,40 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 48,59 60,62 57,80 6,02 54,60 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw.* 97,15 115,61 115,61 6,40 109,21 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 48,58 60,61 57,80 6,01 54,60 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 49,03 61,08 57,80 6,48 54,60 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 73,55 89,38 86,71 7,47 81,91 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 52,02 64,22 57,80 9,62 54,60 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 69,36 82,43 57,80 27,82 54,60 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 71,32 84,49 57,80 29,88 54,60 

* podstawa limitu w grupie 

Uwzględniając liczbę DDD zawartą w opakowaniu każdego z powyższych produktów obliczono 

koszty leków z grupy limitowej 198.0 w przeliczeniu na DDD. W przypadku leku Oxis Turbuhaler 

przyjęto, że w opakowaniu zawierającym dawkę 9 mcg znajduje się 30 DDD, natomiast w 

opakowaniu z dawką 4,5 mcg – 15 DDD. Przyjęte wartości znajdują potwierdzenie w danych 

zawartych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia [13]. Koszty produktów leczniczych zawierających 

formoterol lub salmeterol z grupy limitowej 198.0 w przeliczeniu na DDD przedstawiono w 

poniższej tabeli. 

Tabela 21. 
Koszty produktów z grupy limitowej 198.0 w przeliczeniu na DDD 

Kod EAN Lek 
Li. DDD w 

opakowaniu 

Odpł. 
pacjenta za 
DDD [PLN] 

Kwota 
refund. za 
DDD [PLN] 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 60 0,18 1,82 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 30 0,52 1,82 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 30 0,20 1,82 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 30 0,18 1,82 
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Kod EAN Lek 
Li. DDD w 

opakowaniu 

Odpł. 
pacjenta za 
DDD [PLN] 

Kwota 
refund. za 
DDD [PLN] 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 60 0,11 1,82 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 15 1,01 1,71 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 30 0,11 1,68 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 30 0,20 1,82 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw.* 60 0,11 1,82 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 30 0,20 1,82 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 30 0,22 1,82 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 45 0,17 1,82 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 30 0,32 1,82 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 30 0,93 1,82 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 30 1,00 1,82 

* podstawa limitu w grupie 

Szczegółowe obliczenia dotyczące cen jednostkowych oraz kosztów za DDD leków z grupy 

198.0 oraz leku Ultibro Breezhaler® znajdują się w kalkulatorze dołączonym do analizy (plik BIA 

Ultibro Breezhaler.xlsm, arkusz „Ceny”). 

4.5.3. Koszty długo działających antagonistów receptorów muskarynowych 

(LAMA) z grupy 201.2 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w refundacji znajdują się 

2 preparaty zawierające substancję czynną tiotropium [13]. Ceny tych produktów w kolejnych 

latach obliczono wykorzystując aktualne ceny urzędowe oraz przyjmując stawkę marży hurtowej na 

poziomie 5%. Założone warunki finansowania produktów z grupy limitowej 201.2 są stałe przez 

cały horyzont czasowy analizy, odpowiadają stanowi aktualnemu na moment składania analizy, co 

jest zgodne z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach [22] i są następujące: 

 nie ulega zmianie skład grupy limitowej 201.2, 

 podstawę limitu w grupie stanowi cena preparatu Spiriva, 18 mcg, 30 dawek, 

 leki refundowane są w ramach dwóch kategorii odpłatności pacjenta w zależności od 

wskazania refundacyjnego – ryczałt (R) oraz 30%. 

W poniższej tabeli przedstawiono jednostkowe koszty produktów leczniczych zawierających 

tiotropium z grupy limitowej 198.0. 

 

 

 



 

30 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler® 

(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymującym leczeniu 
rozszerzającym oskrzela u pacjentów z POChP 

 

Tabela 22. 
Kalkulacja kosztów produktów z grupy limitowej 201.2 

Kod EAN Lek 

Urz. 
cena 
zbytu 
[PLN] 

Cena 
detal. 
[PLN] 

Limit 
[PLN] 

Odpł. 
pacj.  

R 
[PLN] 

Kwota 
ref. 
R 

[PLN] 

Odpł. 
pacj.  
30% 
[PLN] 

Kwota 
ref. 

30% 
[PLN] 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw.* 119,84 140,62 140,62 3,20 137,42 42,19 98,44 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 125,19 146,24 140,62 8,82 137,42 47,80 98,44 

* podstawa limitu w grupie 

W związku z tym, że produkty lecznicze Spiriva są dostępne w dwóch różnych kategoriach 

odpłatności pacjenta, na potrzeby analizy wpływu na budżet obliczono średnie ważone odpłatności 

pacjenta oraz kwoty refundacji NFZ. Wagi wyznaczono dla każdego miesiąca poczynając od 

stycznia 2012 r. odnosząc wysokość kwoty refundacji za opakowanie raportowanej przez DGL NFZ i 

do kwot refundacji dla poszczególnych kategorii odpłatności. Obliczenia wykonano zgodnie z 

poniższym wzorem. 

   
           
         

 

Gdzie: UR – udział odpłatności ryczałtowej w refundacji, KRNFZ – kwota refundacji za 

opakowanie leku obliczona na podstawie raportów DGL NFZ, KR30% - kwota refundacji za 

opakowanie przy odpłatności 30%, KRR - refundacji za opakowanie przy odpłatności ryczałtowej. 

Na podstawie miesięcznych udziałów poszczególnych kategorii odpłatności w refundacji 

obliczono średnie udziały, które następnie wykorzystano do obliczenia średnich ważonych kwot 

refundacji oraz odpłatności pacjenta.  

Uwzględniając liczbę DDD zawartą w opakowaniu każdego z produktów leczniczych z grupy 

201.2 obliczono koszty tych leków w przeliczeniu na DDD. Wyniki przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 23. 
Koszty produktów z grupy limitowej 201.2 w przeliczeniu na DDD 

Kod EAN Lek 

Śr. 
ważona 

odpł. 
pacjenta 

[PLN] 

Śr. 
ważona 
kw. ref. 

NFZ 
[PLN] 

Li. DDD w 
opakowa

niu 

Śr. odpł. 
pacjenta 
za DDD 
[PLN] 

Śr. kwota 
refund. 
za DDD 
[PLN] 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw.* 14,55 126,08 30 0,48 4,20 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 21,80 124,44 30 0,73 4,15 

* podstawa limitu w grupie 

Szczegółowe obliczenia dotyczące cen jednostkowych oraz kosztów za DDD leków z grupy 

201.2 oraz leku Ultibro Breezhaler® znajdują się w kalkulatorze dołączonym do analizy (plik BIA 

Ultibro Breezhaler.xlsm, arkusz „Ceny”). 
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4.6. Zużycie zasobów 

Zużycie zasobów przedstawiono w postaci liczby sprzedanych opakowań długo działających 

beta2-mimetyków z grup limitowych 198.0 i 201.2 oraz produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®. 

Liczbę zużytych opakowań obliczono na postawie prognozowanej liczby DDD w poszczególnych 

latach horyzontu czasowego oraz liczby DDD lub dziennych dawek w poszczególnych opakowaniach 

leków uwzględnionych w analizie. Prognozy liczby sprzedanych DDD opisano w rozdziale 4.4. 

4.6.1. Scenariusz istniejący 

W poniższej tabeli przedstawiono szacowaną liczbę sprzedanych opakowań poszczególnych 

preparatów z grup limitowych 198.0 i 201.2 oraz produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® w 

scenariuszu istniejącym, w dwuletnim horyzoncie czasowym. 

Tabela 24. 
Liczba zużytych opakowań leków z grup 198.0 i 201.2 oraz leku Ultibro Breezhaler® w scenariuszu 
istniejącym 

Kod EAN Produkt leczniczy I rok II rok 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 54 685 57 027 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 144 818 151 022 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 83 87 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 118 110 123 170 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 31 069 32 400 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 9 354 9 755 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 45 605 47 559 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 531 670 554 445 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 106 355 110 911 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 369 322 385 143 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 274 438 286 194 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 38 467 40 115 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 12 932 13 486 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 30 930 32 254 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 69 593 72 574 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 681 375 697 951 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 98 714 101 115 

Nowa grupa 

- Ultibro Breezhaler®, 30 daw. 0 0 

4.6.1. Scenariusz nowy 

W poniższej tabeli przedstawiono szacowaną liczbę sprzedanych opakowań poszczególnych 

preparatów z grup limitowych 198.0 i 201.2 oraz produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® w 

scenariuszu istniejącym, w dwuletnim horyzoncie czasowym. 
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Tabela 25. 
Liczba zużytych opakowań leków z grup 198.0 i 201.2 oraz leku Ultibro Breezhaler® w scenariuszu 
istniejącym 

Kod EAN Produkt leczniczy I rok II rok 

198.0 

5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. 50 584 50 141 

5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. 133 957 132 786 

5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. 77 76 

5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. 109 253 108 297 

5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. 28 739 28 487 

5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. 8 653 8 577 

5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. 42 185 41 816 

5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. 491 797 487 495 

5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. 98 379 97 519 

5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. 341 625 338 636 

5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. 253 856 251 635 

5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. 35 583 35 271 

5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. 11 962 11 857 

5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. 28 610 28 360 

5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. 64 374 63 811 

201.2 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 547 474 473 122 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 79 315 68 543 

Nowa grupa 

- Ultibro Breezhaler®, 30 daw. 153 300 257 400 

 

4.7. Wyniki analizy wpływu na budżet 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego 

świadczenia zdrowotne (budżet Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy pacjenta. 

Przedstawiono również aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych ponoszonych na leczenie pacjentów w populacji docelowej z 

wykorzystaniem politerapii LABA + LAMA (stan aktualny, 2013 r.). Oszacowań dokonano w 

kalkulatorze wykonanym w programie MS Excel (plik BIA Ultibro Breezhaler.xlsm). Wyniki, 

wyrażone w wartościach bezwzględnych i procentowych, przedstawiono w poniższych 

podrozdziałach. 

4.7.1. Stan aktualny 

Aktualne koszty refundacji leków uwzględnionych w analizie we wnioskowanym wskazaniu 

obliczono w oparciu od dane Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczące wielkości refundacji leków 

w podziale na kody EAN oraz jednostkowych kosztów refundacji zawartych w obwieszczeniu 

Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. W związku z tym, że dane NFZ uwzględnione w analizie obejmują 



 

33 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler® 

(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymującym leczeniu 
rozszerzającym oskrzela u pacjentów z POChP 

 

okres do września 2013 r., w celu oszacowania kosztów do końca roku 2013, wykorzystano prognozowane 

wielkości sprzedaży. W poniższej tabeli przedstawiono szacowane koszty roczne leków z grupy LABA 

stosowanych w leczeniu POChP w 2013 r. Szczegółowe obliczenia znajdują się w kalkulatorze Excel (plik BIA 

Ultibro Breezhaler.xlsm). 

Tabela 26. 
Koszty roczne leków z grup 198.0 i 201.2 stosowanych w leczeniu POChP w 2013 r. 

Kod EAN Produkt leczniczy Roczny koszt w POChP [PLN] 

Perspektywa NFZ 

5909990620777 Atimos 5 369 157 

5909990337446 Diffumax (Formoterol) Easyhaler 7 597 775 

5909990792924 Foradil 38 343 

5909991109523 Foramed 5 993 438 

5909990614400 Forastmin 3 168 509 

5909990445219 Oxis Turbuhaler 243 067 

5909990445318 Oxis Turbuhaler 2 307 029 

5909990849000 Oxodil PPH 25 787 520 

5909990937981 Zafiron 9 124 886 

5909990975914 Zafiron 20 729 606 

5909991109424 Pulmoterol 14 534 516 

5909991109431 Pulmoterol 2 624 856 

5909990867653 Pulveril 581 371 

5909990623099 Serevent 1 723 013 

5909990437825 Serevent Dysk 3 908 768 

- 198.0 SUMA 103 731 854 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 79 876 249 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 11 504 774 

- 201.2 SUMA 91 381 023 

Perspektywa pacjenta 

5909990620777 Atimos 540 245 

5909990337446 Diffumax (Formoterol) Easyhaler 2 163 671 

5909990792924 Foradil 4 232 

5909991109523 Foramed 599 239 

5909990614400 Forastmin 185 794 

5909990445219 Oxis Turbuhaler 142 754 

5909990445318 Oxis Turbuhaler 146 491 

5909990849000 Oxodil PPH 2 841 116 

5909990937981 Zafiron 534 753 

5909990975914 Zafiron 2 279 879 

5909991109424 Pulmoterol 1 724 302 

5909991109431 Pulmoterol 239 462 

5909990867653 Pulveril 102 397 

5909990623099 Serevent 877 993 

5909990437825 Serevent Dysk 2 139 104 

- SUMA 14 521 431 

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 9 215 057 

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. 2 015 466 

- 201.2 SUMA 11 230 522 
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4.7.2. Analiza podstawowa 

4.7.2.1. Perspektywa płatnika publicznego 

W poniższej tabeli przedstawiono szacowane koszty ponoszone przez budżet NFZ na grup 

limitowych 198.0 i 201.2 oraz produkt leczniczy Ultibro Breezhaler®, związane z leczeniem 

podtrzymującym POChP, w 2-letnim horyzoncie czasowym, w porównywanych scenariuszach, bez 

uwzględnienia proponowanego instrumentu podziału ryzyka. 

Tabela 27. 
Przewidywane koszty budżetu NFZ w 2-letnim horyzoncie czasowym (brak RSS) 

Lek I rok II rok 

Scenariusz istniejący 

198.0 111 406 952 116 179 224 

201.2 98 190 632 100 579 303 

Ultibro Breezhaler® 0 0 

SUMA [PLN] 209 597 585 216 758 527 

Scenariusz nowy 

198.0 103 051 832 102 150 470 

201.2 78 894 584 68 180 068 

Ultibro Breezhaler® 42 587 177 71 506 454 

SUMA [PLN] 224 533 594 241 836 992 

Koszt inkrementalny ("-" oszczędności, "+" wydatki) 

198.0 -8 355 120 -14 028 753 

201.2 -19 296 048 -32 399 235 

Ultibro Breezhaler® 42 587 177 71 506 454 

SUMA [PLN] 14 936 009 25 078 465 

% 7,13% 11,57% 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® bez 

instrumentu podziału ryzyka, roczne wydatki budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia związane 

z refundacją uwzględnionych w analizie leków zwiększyłyby się o 14,94 mln PLN w pierwszym roku 

oraz o 25,08 mln PLN w drugim roku refundacji (zmiana odpowiednio o +7,13% i +11,57%) w 

porównaniu z wydatkami ponoszonymi przy założeniu scenariusza istniejącego. 

Graficzne przedstawienie wyników analizy wpływu na system ochrony zdrowia w dwuletnim 

horyzoncie czasowym, przy braku instrumentu podziału ryzyka, pokazano na poniższym wykresie. 
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Wykres 2. 
Wyniki analizy wpływu na budżet NFZ – scenariusz istniejący vs scenariusz nowy oraz koszt 
inkrementalny (brak RSS) 

  

W poniższej tabeli przedstawiono szacowane koszty ponoszone przez budżet NFZ na leki z grup 

limitowych 198.0 i 201.2 oraz produkt leczniczy Ultibro Breezhaler®, związane z leczeniem 

podtrzymującym POChP, w 2-letnim horyzoncie czasowym, w porównywanych scenariuszach, z 

uwzględnieniem proponowanego instrumentu podziału ryzyka. W związku z tym, że propozycja RSS 

stanowi element wniosku o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu, poniższe szacunki 

należy traktować jako główne wyniki analizy wpływu na budżet pozytywnej decyzji o refundacji 

produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® w POChP. 

Tabela 28. 
Przewidywane koszty budżetu NFZ w 2-letnim horyzoncie czasowym (RSS dla produktu leczniczego 
Ultibro Breezhaler®) 

Lek I rok II rok 

Scenariusz istniejący 

198.0 111 406 952 116 179 224 

201.2 98 190 632 100 579 303 

Ultibro Breezhaler® 0 0 

SUMA [PLN] 209 597 585 216 758 527 

Scenariusz nowy 

198.0 103 051 832 102 150 470 

201.2 78 894 584 68 180 068 

Ultibro Breezhaler® 29 438 199 49 428 522 

SUMA [PLN] 211 384 616 219 759 060 

Koszt inkrementalny ("-" oszczędności, "+" wydatki) 

198.0 -8 355 120 -14 028 753 

201.2 -19 296 048 -32 399 235 

Ultibro Breezhaler® 29 438 199 49 428 522 

SUMA [PLN] 1 787 031 3 000 534 

% 0,9% 1,4% 
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W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® 

z instrumentem podziału ryzyka, roczne wydatki budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia związane 

z refundacją uwzględnionych w analizie leków zwiększyłyby się o 1,79 mln PLN w pierwszym roku 

oraz o 3,00 mln PLN w drugim roku refundacji (zmiana odpowiednio o +0,9% i o +1,4%) w 

porównaniu z wydatkami ponoszonymi przy założeniu scenariusza istniejącego.  

Graficzne przedstawienie wyników analizy wpływu na system ochrony zdrowia w dwuletnim 

horyzoncie czasowym, przy braku instrumentu podziału ryzyka, pokazano na poniższym wykresie. 

Wykres 3. 
Wyniki analizy wpływu na budżet NFZ – scenariusz istniejący vs scenariusz nowy oraz koszt 
inkrementalny (RSS dla produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®) 

  

4.7.2.1. Perspektywa pacjenta 

W poniższej tabeli przedstawiono szacowane koszty z perspektywy pacjenta ponoszone na leki 

z grup limitowych 198.0 i 201.2 oraz produkt leczniczy Ultibro Breezhaler®, związane z leczeniem 

podtrzymującym POChP, w 2-letnim horyzoncie czasowym, w porównywanych scenariuszach. 
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Tabela 29. 
Przewidywane koszty z budżetu pacjenta w 2-letnim horyzoncie czasowym  

Lek I rok II rok 

Scenariusz istniejący 

198.0 15 211 033 15 862 619 

201.2 12 062 737 12 356 185 

Ultibro Breezhaler® 0 0 

SUMA [PLN] 27 273 770 28 218 804 

Scenariusz nowy 

198.0 14 070 260 13 947 192 

201.2 9 692 214 8 375 934 

Ultibro Breezhaler® 490 560 823 680 

SUMA [PLN] 24 253 034 23 146 806 

Koszt inkrementalny ("-" oszczędności, "+" wydatki) 

198.0 -1 140 773 -1 915 427 

201.2 -2 370 523 -3 980 252 

Ultibro Breezhaler® 490 560 823 680 

SUMA [PLN] -3 020 736 -5 071 998 

% -11,1% -18,0% 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® roczne wydatki 

z perspektywy pacjenta związane z refundacją uwzględnionych w analizie leków, zmniejszyłyby się 

o 3,02 mln PLN w pierwszym roku oraz o 5,07 mln PLN w drugim roku refundacji (zmiana 

odpowiednio o -11,1% i -18,0%) w porównaniu z wydatkami ponoszonymi przy założeniu 

scenariusza istniejącego. 

Graficzne przedstawienie wyników analizy wpływu na system ochrony zdrowia w dwuletnim 

horyzoncie czasowym, przy braku instrumentu podziału ryzyka, pokazano na poniższym wykresie. 

Wykres 4. 
Wyniki analizy wpływu na budżet z perspektywy pacjenta – scenariusz istniejący vs scenariusz 
nowy oraz koszt inkrementalny  
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4.7.3. Analiza scenariuszy skrajnych 

W niniejszym rozdziale przeprowadzono ocenę skutków refundacji produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler® w przypadku realizacji scenariuszy skrajnych: minimalnego i maksymalnego, 

tj. generujących największe (scenariusz maksymalny) bądź najmniejsze (scenariusz minimalny) 

wydatki z punktu widzenia płatnika publicznego. 

4.7.3.1. Założenia analizy scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wpływ na wyniki analizy wpływu na budżet 

odmiennych wielkości przewidywanych dostaw produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® po objęciu 

refundacją. Dodatkowo uwzględniono różne podejście względem udziałów produktów leczniczych z 

grup limitowych 198.0 i 201.2 – przyjęto stałe udziały w całym horyzoncie czasowym (zgodne z 

rzeczywistymi udziałami z września 2013 r., obliczonymi na podstawie danych DGL NFZ) lub 

zmienne udziały, uzyskane w wyniku prognozy na podstawie danych DGL NFZ za okres styczeń 

2012 - wrzesień 2013 r. Poniżej przedstawiono szczegółowe założenia scenariuszy skrajnych. 

 Scenariusz minimalny: 

o wielkość przewidywanych dostaw produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® po objęciu 

refundacją mniejsza o 10% względem dostaw uwzględnionych w wariancie 

podstawowym; 

o zmienne (prognozowane) udziały produktów leczniczych z grup limitowych 198.0 i 

201.2. 

 Scenariusz maksymalny: 

o wielkość przewidywanych dostaw produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® po objęciu 

refundacją większa o 10% względem dostaw uwzględnionych w wariancie 

podstawowym; 

o stałe udziały produktów leczniczych z grup limitowych 198.0 i 201.2. 

4.7.3.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych 

Wyniki analizy scenariuszy skrajnych, w postaci łącznych i inkrementalnych wydatków 

wprowadzenia refundacji leku Ultibro Breezhaler® oraz zmianę kosztów dodatkowych w stosunku do 

analizy podstawowej dla porównania "scenariusz istniejący vs scenariusz nowy" w zależności od 

przyjętej perspektywy zestawiono w poniższej tabeli. 
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Tabela 30. 
Wyniki analizy scenariuszy skrajnych  

Parametr 

I rok refundacji II rok refundacji 

Wydatki (+)/ 
oszczędności 

(–) [PLN] 

Zmiana wzg. 
analizy 

podstawowej 

Wydatki (+)/ 
oszczędności  

(–) [PLN] 

Zmiana wzg. 
analizy 

podstawowej 

Perspektywa NFZ - brak RSS dla produktu Ultibro Breezhaler® 

Analiza 
podstawowa 

Sc. istniejący 209 597 585 - 216 758 527 - 

Sc. nowy 224 533 594 - 241 836 992 - 

Koszt inkrem. 14 936 009 - 25 078 465 - 

Scenariusz 
minimalny 

Sc. istniejący 209 984 987 0,2% 217 484 734 0,3% 

Sc. nowy 223 427 781 -0,5% 240 053 463 -0,7% 

Koszt inkrem. 13 442 793 -10,0% 22 568 729 -10,0% 

Scenariusz 
maksymalny 

Sc. istniejący 209 597 585 0,0 % 216 758 527 0,0% 

Sc. nowy 226 027 195 0,7% 244 344 839 1,0% 

Koszt inkrem. 16 429 610 10,0% 27 586 312 10,0% 

Perspektywa NFZ - z RSS dla produktu Ultibro Breezhaler® 

Analiza 
podstawowa 

Sc. istniejący 209 597 585 - 216 758 527 - 

Sc. nowy 211 384 616 - 219 759 060 - 

Koszt inkrem. 1 787 031 - 3 000 534 - 

Scenariusz 
minimalny 

Sc. istniejący 209 984 987 0,2% 217 484 734 0,3% 

Sc. nowy 211 593 700 0,1% 220 183 325 0,2% 

Koszt inkrem. 1 608 713 -10,0% 2 698 591 -10,1% 

Scenariusz 
maksymalny 

Sc. istniejący 209 597 585 0,0% 216 758 527 0,2% 

Sc. nowy 211 563 319 0,1% 220 059 114 0,1% 

Koszt inkrem. 1 965 734 10,0% 3 300 587 10,0% 

Perspektywa pacjenta 

Analiza 
podstawowa 

Sc. istniejący 27 273 770 - 28 218 804 - 

Sc. nowy 24 253 034 - 23 146 806 - 

Koszt inkrem. -3 020 736 - -5 071 998 - 

Scenariusz 
minimalny 

Sc. istniejący 26 596 928 -2,5% 26 941 441 -4,5% 

Sc. nowy 23 923 781 -1,4% 22 520 943 -2,7% 

Koszt inkrem. -2 673 147 -11,5% -4 420 498 -12,8% 

Scenariusz 
maksymalny 

Sc. istniejący 27 273 770 -0,0% 28 218 804 -0,0% 

Sc. nowy 23 950 961 -1,2% 22 639 606 -2,2% 

Koszt inkrem. -3 322 809 10,0% -5 579 198 10,0% 

Wyniki analizy scenariuszy skrajnych wskazują, że kluczowy wpływ na wysokość kosztu 

inkrementalnego ma wielkość przewidywanych dostaw produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® po 

objęciu leku refundacją. Zmiana w koszcie inkrementalnym jest proporcjonalna do zmiany wartości 

tego parametru. W przypadku scenariusza minimalnego widoczny jest dodatkowy spadek w 

wydatkach pacjentów wynikający z przyjęcia zmiennych (prognozowanych) udziałów produktów z 

grup limitowych 198.0 i 201.2. 
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4.8. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® w ramach wykazu leków 

refundowanych nie będzie powodować konsekwencji dla wydatków publicznych w sektorach innych 

niż ochrona zdrowia. 

Wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla rozważanej technologii nie powoduje potrzeby 

przeszkolenia personelu, zmiany zasad diagnostyki oraz nie będzie mieć wpływu na związane z tym 

koszty. Jakość wyników uzyskiwanych przy stosowaniu terapii produktem leczniczym Ultibro 

Breezhaler® nie będzie zależeć od doświadczenia i wprawy ośrodka stosującego tę technologię 

oraz osób kluczowych. 

4.9. Aspekty społeczne i etyczne 

Przewlekła obturacyjna choroba płuc jest ciężką chorobą, która prowadzi do inwalidztwa 

oddechowego, znacznie obniża komfort życia oraz wpływa na wszystkie aspekty aktywności 

pacjenta. POChP jest najczęściej występującą chorobą płuc i stanowi czwartą przyczynę zgonów 

w Polsce [2, 6]. Jest to znaczący problem zarówno zdrowotny, jak i ekonomiczny [9]. Główną 

przyczyną rozwoju choroby jest palenie papierosów, jednak również praca w zanieczyszczonym 

środowisku może się przyczynić do jej powstania [2]. Pomimo ogromnych medycznych, 

społecznych i finansowych konsekwencji, świadomość społeczna POChP jest alarmująco niska. 

U znacznego odsetka chorych choroba nie jest rozpoznawana lub jest rozpoznawana dopiero w jej 

późnym okresie [12]. 

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® zwiększy 

możliwość wyboru leczenia farmakologicznego pacjentów z POChP, a także przyniesie dodatkowe 

korzyści zdrowotne szerokiej grupie społeczeństwa. Wynika to głównie z faktu, że produkt leczniczy 

Ultibro Breezhaler® cechuje się wysoką skutecznością kliniczną, istotnie przewyższającą 

skuteczność politerapii opartej na tiotropium (LAMA) i formoterolu (LABA) stosowanych z osobnych 

preparatów. Dodatkową korzyścią jest połączenie dwóch substancji czynnych – glikopironium 

(LAMA) i indakaterol (LABA) w obrębie jednego produktu leczniczego oraz konieczność stosowania 

jedynie raz dziennie, dzięki czemu terapia będzie łatwiejsza do zastosowania dla pacjentów, co 

przełoży się lepsze stosowanie się pacjentów do zaleceń, a w konsekwencji na większą efektywność 

leczenia. Fakt połączenia obu substancji w jednym produkcie będzie się wiązać także z mniejszym 

kosztem dla pacjenta przy wykupywaniu leków w aptece.  

Założenia przyjęte w analizie nie faworyzują żadnej z grup pacjentów. Niekwestionowany jest 

równy dostęp do technologii medycznej. Korzyść z refundacji odniesie szeroka grupa osób, przy 

czym będzie to korzyść istotna zważywszy na rolę, jaką odgrywają wziewne leki rozszerzające 

oskrzela. 
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Refundacja z 30% odpłatnością pacjenta za lek zapewnia pełną równość dostępu chorym, u 

których takie leczenie jest szczególnie wskazane. Oceniana technologia nie jest odpowiedzią na 

niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie upośledzonych. 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® nie wpłynie negatywnie na 

organizację udzielania świadczeń zdrowotnych. 

Pozytywna decyzja w odniesieniu do rozważanej technologii nie powinna powodować 

ewentualnych problemów społecznych, takich jak: negatywny wpływ na poziom satysfakcji 

pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej, groźba braku akceptacji postępowania przez 

poszczególnych chorych, powodowanie lub zmiana stygmatyzacji, wywołanie lęku, dylematów 

moralnych, problemów rodzinnych lub problemów dotyczących płci. Nie stoi w sprzeczności 

z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi, stwarza konieczność umieszczenia na wykazie, 

nie oddziałuje na prawa pacjenta lub prawa człowieka. 

Wprowadzenie produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® nie wiąże się z koniecznością 

szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na podjęcie leczenia ww. 

preparatem. Stosowanie analizowanej terapii nie obliguje do zapewnienia pacjentowi poufności 

postępowania ani do uwzględnienia szczególnych indywidualnych preferencji pacjenta odnośnie 

zastosowanego leczenia. 

4.10. Wyniki i wnioski końcowe  

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® 

(glikopironium + indakaterol)  przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego 

świadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta dla dwuletniego horyzontu czasowego 

(wrzesień 2014 – sierpień 2016). 

W analizie wpływu na budżet porównano dwa scenariusze sytuacyjne: istniejący zakładający 

brak refundacji leku Ultibro Breezhaler® i nowy, po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego 

Ultibro Breezhaler®. 

4.10.1. Analiza podstawowa 

W analizie podstawowej przyjęto, że produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® zostanie 

umieszczony na wykazie refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych, w ramach nowej, odrębnej grupy limitowej. Lek będzie 

dostępny w aptece na receptę, w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń, 

a wydawany będzie za ryczałtową odpłatnością pacjenta. 
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Perspektywa płatnika publicznego (budżet NFZ) 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® z 

uwzględnieniem proponowanego instrumentu podziału ryzyka, roczne wydatki budżetu Narodowego 

Funduszu Zdrowia na refundowane leki z klasy LABA oraz LAMA, stosowane w terapii złożonej u 

pacjentów z POChP, zwiększyłyby się o 1,79 mln PLN w pierwszym roku oraz 3,00 mln PLN w 

drugim roku refundacji (zmiana odpowiednio o +0,9% i o +1,4%) w porównaniu z wydatkami 

ponoszonymi przy założeniu scenariusza istniejącego. 

Perspektywa pacjenta 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® roczne wydatki 

z perspektywy pacjenta na refundowane leki z klasy LABA oraz LAMA, stosowane w terapii złożonej 

u pacjentów z POChP, zmniejszyłyby się o 3,02 mln PLN w pierwszym roku oraz 5,07 mln PLN w 

drugim roku refundacji (zmiana odpowiednio o -11,1% i o -18,0%) w porównaniu z wydatkami 

ponoszonymi przy założeniu scenariusza istniejącego.  

Szacowane zmiany wydatków wynikających z wprowadzenia refundacji leku Ultibro 

Breezhaler®) przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, ułatwiającej porównanie wyników analizy 

podstawowej w poszczególnych scenariuszach. 

Tabela 31. 
Wyniki analizy wpływu na budżet NFZ – zbiorcze zestawienie zmian wydatków w poszczególnych 
scenariuszach 

Wariant analizy I rok  II rok  

Perspektywa NFZ - brak RSS dla leku Ultibro Breezhaler® 

Analiza podstawowa 14 936 009 25 078 465 

Scenariusz minimalny 13 442 793 22 568 729 

Scenariusz maksymalny 16 429 610 27 586 312 

Perspektywa NFZ - RSS dla leku Ultibro Breezhaler® 

Analiza podstawowa 1 787 031 3 000 534 

Scenariusz minimalny 1 608 713 2 698 591 

Scenariusz maksymalny 1 965 734 3 300 587 

Perspektywa pacjenta 

Analiza podstawowa -3 020 736 -5 071 998 

Scenariusz minimalny -2 673 147 -4 420 498 

Scenariusz maksymalny -3 322 809 -5 579 198 

4.10.2. Wniosek końcowy 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® przy założeniach analizy 

podstawowej generuje dodatkowe wydatki z perspektywy płatnika publicznego, natomiast 

oszczędności z perspektywy pacjenta, związane z finansowaniem leczenia POChP za pomocą 

uwzględnionych w analizie leków.  
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Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® 

otworzy dostęp do nowoczesnej technologii, która charakteryzuje się wysoką skutecznością 

kliniczną oraz ze względu na zawartość dwóch substancji czynnych podawanych raz dziennie 

istotnie ułatwia pacjentom łagodzenie objawów choroby. Odbędzie się to kosztem niewielkiego 

wzrostu wydatków z budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia (o 1,4% w drugim roku), ale przy 

okazji znacznego zmniejszenia wydatków pacjentów (o 18% w drugim roku refundacji). 
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