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Uzupełnienie analityków Instytutu Arcana do raportu HTA dla preparatu 

Ultibro Breezhaler® (indakaterol+glikopironium) zgodnie z uwagami AOTM 
zawartymi w piśmie Ministra Zdrowia MZ-PLR-460-20669-3/MKR/14. 

I. Analiza kliniczna 

Pismo MZ:  

1) Analiza kliniczna (AK) nie zawiera przeglądu dostępnych w literaturze wskaźników 

epidemiologicznych, w tym współczynników zapadalności i rozpowszechnienia stanu klinicznego 

wskazanego we wniosku, w szczególności odnoszących się do polskiej populacji (§ 4 ust. 1 pkt 1 

Rozporządzenia). W szczególności w analizie wnioskodawcy brak przeglądu wskaźników 

rozpowszechnienia, odnoszących się do populacji polskiej. Nie wskazano m.in. publikacji, które 

zostały opisane w Analizie wpływu na budżet wnioskodawcy.  

INAR: 

Analiza problemu decyzyjnego (APD) będąca załącznikiem do AK zawiera w/w wskaźniki 

dotyczące osób zdiagnozowanych i leczonych z powodu POChP (w szczególności populacji polskiej). 

Poniżej dane z APD (Rozdział 4.3 str. 11-12): 

„Zgodnie z polskim piśmiennictwem, w Polsce żyje w przybliżeniu 2 miliony osób cierpiących na 

przewlekłą obturacyjną chorobę płuc (kategoria spirometryczna ≥2 wg GOLD), co stanowi ok. 10% 

populacji po 40 roku życia (POChP potwierdzone spirometrycznie: 8,9%) [1, 2, 4]. Choroba częściej 

dotyka mężczyzn niż kobiety [2]. Nie wszyscy chorzy zdają sobie sprawę z istnienia choroby, gdyż 

początkowe objawy POChP często są przez nich bagatelizowane i składane na karb naturalnego 

procesu starzenia się organizmu [1, 4]. Brak jest badań epidemiologicznych, które pozwalają na 

precyzyjne określenie liczby chorych, pomimo tego, iż prowadzone są programy zdrowotne mające 

na celu uświadomienie społeczeństwu konieczności kontrolowania stanu zdrowia. Szacuje się, że w 

Polsce większość (ok. 80%) chorych na POChP znajduje się w łagodnym lub umiarkowanym 

stadium choroby, często nierozpoznanej [1]. 

Badania pokazują wyraźny wzrost chorobowości z wiekiem – u osób w wieku >70 lat 

rozpowszechnienie POChP w europejskiej populacji szacuje się na ok. 20% wśród mężczyzn i na 

15% wśród kobiet [3]. 

Na poniższym wykresie przedstawiono rozkład ciężkości POChP w próbie polskich pacjentów 

leczonych z powodu tej choroby (N=2501), według badania przeprowadzonego na zlecenie firmy 

Novartis (dane niepublikowane). Największą grupę stanowili pacjenci z umiarkowaną POChP 

(55%); prawie 70% próby stanowili pacjenci z POChP umiarkowaną lub ciężką [5]. 
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Wykres 1. 
Rozkład ciężkości POChP w próbie polskich chorych, leczonych z powodu tej choroby [5] 

 

Poniżej lista publikacji, które zostały opisane w Analizie wpływu na budżet wnioskodawcy 

Według definicji podanej w Zaleceniach Polskiego Towarzystwa Chorób Płuc [1] 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 [1, 7]. 

Tabela 1. 
Stopnie zaawansowania choroby 

Stopień zaawansowania Kryteria spirometryczne Źródła danych 

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

FEV1≥80% wartości należnej 

[1, 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. 

27%

55%

14%

1%

3%

Łagodna

Umiarkowana

Ciężka

Bardzo ciężka

Brak danych



 

3 
 

Uzupełnienie analityków Instytutu Arcana do raportu HTA dla preparatu  
Ultibro Breezhaler® (indakaterol+glikopironium) zgodnie z uwagami AOTM 
zawartymi w piśmie Ministra Zdrowia MZ-PLR-460-20669-3/MKR/14 

 

Tabela 2. 
POChP – dane epidemiologiczne 

Publikacja 
[źródła danych] 

Częstość 
występowania 

POChP 
Wiek pacjentów Komentarz 

Górecka 2012 [1] 8,9% >40 roku życia 
POChP potwierdzona badaniem 
spirometrycznym; badanie 
międzynarodowe 

Świerczyńska-Krępa 
2011 [14] 

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

Siatkowska 2010 [13] 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 
[17] (badanie BOLD) 

22,1% >40 roku życia POChP ogółem  

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 [12] 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 [17] [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, 17, 12, 13], 

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, 17, 12]. 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 [1]). Biorąc pod uwagę opinię eksperta medycznego z analizy weryfikacyjnej AOTM-

OT-433-20/2011 [16] 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 [8]. 
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Tabela 3. 
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 [8] 

Liczba osób dorosłych >40 r. ż. w Polsce  18 600 157 18 783 100 18 966 043 [8] 

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

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

[1, 17, 12, 13] 

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

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) [6]. 

Chorzy z rozpoznanym POChP w stadium uzasadniającym włączenie terapii podtrzymującej 

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

Tabela 4. 
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 3, 
str. 4) 

Odsetek przypadków 
zdiagnozowanych 
(rozpoznane POChP) 

33,33% [15] 

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® [6] 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 
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r. [5]. 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 5. 
Oszacowanie rocznej liczebności subpopulacji pacjentów z POChP stosujących kombinację LABA + 
LAMA 

2014 2015 2016 

101 103 102 098 103 092 

1. PIŚMIENNICTWO 
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rozpoznawania i leczenia przewlekłej obturacyjnej choroby płuc (POChP). Pneumonol. Alergorl. Pol. 2012; 

80, 3: 220-254 

2. Interna Szczeklika 2013. Podręcznik chorób wewnętrznych. Medycyna Praktyczna, Kraków 2013. s. 636-

649 

3. The European White Lung Book 2013. European Respiratory Society. 
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podstawowej opieki zdrowotnej. Pneumonol. Alergol. Pol. 2010; 78, 2: 112–120. 

14. Świerczyńska-Krępa M., Świerczyński Z., Szenborn L., i inni. Choroby dróg oddechowych. W: Choroby 

wewnętrzne. Stan wiedzy na rok 2011. Szczeklik A (red.) Medycyna Praktyczna, Kraków 2011; 593-634.  

15. Załącznik do Uchwały Nr 90/2007 Rady Ministrów z dnia 15 maja 2007 r. Narodowy Program Zdrowia na 

lata 2007-2015. 

16. Agencja Oceny Technologii Medycznych: Hirobriz Breezhaler (indakaterolu maleinian) ciężka postać 

przewlekłej obturacyjnej choroby płuc udokumentowana wartością wskaźnika FEV1<50% oraz ujemną 
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20/2011. 

17. Niżankowska-Mogilnicka E., Mejza F., Buist A. S., Vollmer W. M., Skucha W., Harat R., Pająk A., Gąsowski 

J., Frey J., Nastałek P., Twardowska M., Janicka J., Szczeklik A. Częstość występowania POChP 

i rozpowszechnienie palenia tytoniu w Małopolsce – wyniki badania BOLD w Polsce. Polskie Archiwum 

Medycyny Wewnętrznej 2007; 117 (9) 

 

Pismo MZ 

2) Analiza ekonomiczna nie zawiera dokumentu elektronicznego, umożliwiającego powtórzenie 

wszystkich kalkulacji i oszacowań, jak również przeprowadzenie kalkulacji i oszacowań 

po modyfikacji dowolnej z wprowadzonych wartości oraz dowolnego z powiązań pomiędzy tymi 

wartościami,  w szczególności ceny wnioskowanej technologii (§5 ust. 2 pkt 7 rozporządzenia). 

W szczególności brak jest dokumentu elektronicznego dla porównania IND + GLY vs GLY. 

INAR 

W załączeniu do niniejszego pisma załączono dokument elektroniczny dla porównania IND + GLY vs 

GLY.  

 

 

Pismo MZ 

3) Analiza ekonomiczna nie zawiera przeglądu systematycznego badań pierwotnych i wtórnych 

użyteczności stanów zdrowia dla przyjętego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby 

(§5 ust. 8 rozporządzenia). W szczególności brak wskazania odnalezionych badań. 

INAR 

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono przegląd systematyczny badań pierwotnych 

i wtórnych użyteczności stanów zdrowia dla przyjętego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu 

choroby. Strategie wyszukiwania w poszczególnych bazach wraz z diagramem przepływu publikacji 

zamieszczono w rozdziale 8.2. 
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Wskazanie publikacji odnalezionych w ramach przeglądu systematycznego badań pierwotnych 

i wtórnych użyteczności stanów zdrowia dla przyjętego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu 

choroby: 

1. Atsou K, Chouaid C, Hejblum G. Simulation-based estimates of effectiveness and cost-effectiveness of 
smoking cessation in patients with chronic obstructive pulmonary disease. PLoS One. 2011; 6(9): 
e24870. Epub 2011 Sep 14. 

2. Añón JM, García de Lorenzo A, Zarazaga A, Gómez-Tello V, Garrido G. Mechanical ventilation of 
patients on long-term oxygen therapy with acute exacerbations of chronic obstructive pulmonary 
disease: prognosis and cost-utility analysis. Intensive Care Med,1999-May; 25(5): 452-7. 

3. Borg S, Ericsson A, Wedzicha J, Gulsvik A, Lundbäck B, Donaldson GC, Sullivan SD. A computer 
simulation model of the natural history and economic impact of chronic obstructive pulmonary disease. 
Value Health. 2004 Mar-Apr; 7(2):153-67. 

4. Briggs AH, Lozano-Ortega G, Spencer S, Bale G, Spencer MD, Burge PS. Estimating the cost-
effectiveness of fluticasone propionate for treating chronic obstructive pulmonary disease in the 
presence of missing data. Value Health, 2006 Jul-Aug; 9(4):227-35. 

5. Chuck A, Jacobs P, Mayers I, Marciniuk D. Cost-effectiveness of combination therapy for chronic 
obstructive pulmonary disease. Can Respir J. 2008 Nov-Dec; 15(8):437-43. 

6. Earnshaw SR, Wilson MR, Dalal AA, Chambers MG, Jhingran P, Stanford R, Mapel DW. Cost-
effectiveness of fluticasone propionate/salmeterol (500/50 microg) in the treatment of COPD. Respir 
Med. 2009 Jan; 103(1):12-21. Epub 2008 Nov 17. 

7. Haesum LK, Soerensen N, Dinesen B, Nielsen C, Grann O, Hejlesen O, Toft E, Ehlers L., Cost-Utility 
Analysis of a Telerehabilitation Program: A Case Study of COPD Patients. Telemed J E Health; 
18(9):688-92. 

8. Hertel N, Kotchie RW, Samyshkin Y, Radford M, Humphreys S, Jameson K. Cost-effectiveness of 
available treatment options for patients suffering from severe COPD in the UK: a fully incremental 
analysis. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis, 2012;7:183-99.  
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Pismo MZ 

4) Analiza wrażliwości w analizie ekonomicznej nie zawiera uzasadnienia zakresów zmienności 

wartości wykorzystanych do wykonania oszacowań (§5 ust. 9 pkt 2 rozporządzenia). 

W szczególności brak uzasadnienia dla parametrów tj. alternatywne wartości użyteczności 

na podstawie publikacji Szende 2008, alternatywne wartości dla skuteczności mierzonej 

współczynnikiem FEV1 (±5%). 

 

INAR 

I. Uzasadnienia alternatywnych wartości użyteczności na podstawie publikacji Szende 2008: 

W ramach przeprowadzonego przeglądu systematycznego włączono dziewiętnaście publikacji 

przedstawiających użyteczności stanów zdrowia dla przyjętego w analizie ekonomicznej 

modelu przebiegu choroby. W ramach analizy wrażliwości zdecydowano o przyjęciu 

alternatywnego zestawu użyteczności, w którym łagodniejszym postaciom POChP, 

tj. postaciom których osiągnięcie jest bardziej prawdopodobne przy stosowaniu produktu 

leczniczego Ultibro Breezhaler® (indakaterol + glikopironiowy) (co wynika z analizy klinicznej 

oraz przeprowadzonego modelowania w ramach analizy ekonomicznej) odpowiadają mniejsze 

wartości użyteczności. 

II. Uzasadnienia alternatywnych wartości dla skuteczności mierzonej współczynnikiem FEV1 

(±5%): 

W tabeli 50 (strona 66) w analizie ekonomicznej podano uzasadnienie wartości 

dla skuteczności mierzonej współczynnikiem FEV1 (±5%): „Alternatywne założenie własne 

w celu zweryfikowania stabilności wyników analizy podstawowej”.  

W ramach analizy wrażliwości przeprowadzono obliczenia dla dwóch metod wyznaczenia 

skuteczności przyjętych w modelu dla porównywanych technologii medycznych:  

1. Alternatywne wartości dla skuteczności Ultibro Breezhaler® mierzonej współczynnikiem 

FEV1  (± 5%); 

2. Alternatywne wartości dla różnicy średnich zmian współczynnika FEV1 pomiędzy 

interwencją a komparatorami (górne i dolne wartości przedziałów ufności 95% Cl). 

Metodę 2. przeprowadzono w oparciu o odpowiednie górne i dolne wartości przedziałów 

ufności przedstawione w analizie klinicznej. Kluczowym parametrem wpływającym na wynik 

inkrementalny (tj. wpływającym na koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego 

o jakość) jest różnica średnich zmian współczynnika FEV1 pomiędzy interwencją 

a komparatorami. Metoda 1. generuje znacznie mniejszy wpływ na wyniki inkrementalne, 

w związku z czym przyjęto założenia jedynie w celu zweryfikowania stabilności wyników 

analizy podstawowej (analiza wrażliwości wykazała, że zmiana tego parametru nie generuje 

znaczących zmian w zakresie kosztu uzyskania roku życia skorygowanego o jakość). 

Jak pokazała analiza wrażliwości znacząco ważniejszym parametrem (wpływającym na koszt 
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uzyskania dodatkowego roku życia) jest wartość dla różnicy średnich zmian współczynnika 

FEV1 pomiędzy interwencją a komparatorami. 

Pismo MZ: 

5) Analiza wpływu na budżet nie zawiera oszacowań rocznej liczebności populacji obejmującej 

wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być zastosowana (§ 6 ust. 1 pkt 

1 lit a rozporządzenia). 

INAR: 

Populację pacjentów, u których produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® może być stosowany określa 

wskazanie rejestracyjne zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Zgodnie 

z Charakterystyką produktu, Ultibro Breezhaler® może być stosowany jako leczenie podtrzymujące 

u dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną choroba płuc (POChP) [1]. W Analizie Wpływu na 

Budżet oszacowano populację pacjentów z POChP, którzy wymagają leczenia podtrzymującego i są 

w wieku 40 lat i więcej. Uwzględniając zapis wskazania rejestracyjnego, w którym wiek pacjentów 

jest określony jako „dorośli”, można stwierdzić, że zastosowanie ograniczenia wiekowego 40+, 

z formalnego punktu widzenia, stanowi zawężenie względem populacji rejestracyjnej, przez co 

oszacowania mogą nie odzwierciedlać faktycznej liczby pacjentów, u których dany lek może być 

zastosowany. 

Przewlekła obturacyjna choroba płuc jest jednak chorobą, która rozwija się z wiekiem i rzadko jest 

diagnozowana u osób poniżej 40 r. ż. W związku z tym, że pierwsze objawy choroby zazwyczaj 

stwierdza się u osób powyżej 40 r. ż. [3], badania dotyczące epidemiologii POChP w populacji 18-

39 są zdecydowanie mniej liczne, a ich wyniki mniej jednoznaczne, w porównaniu do danych dla 

populacji pacjentów 40+. Potwierdzają to wyniki międzynarodowego przeglądu Raherison i Girodet 

2009, w którym zidentyfikowano 9 badań dotyczących częstości POChP u pacjentów poniżej 40 r. ż. 

oraz 34 badania dla populacji 40+ [10]. Odnosi się to także do dostępnych badań 

epidemiologicznych dla Polski. Z pośród 8 publikacji zidentyfikowanych w ramach Analizy Wpływu 

na Budżet, 5 dotyczyło wyłącznie częstości występowania POChP u osób powyżej 40 r. ż., jedno 

dotyczyło wszystkich grup wiekowych, natomiast 2 uwzględniały chorych w wieku 19-69 lub 70 lat. 

[11]. 

Fakt, iż POChP jest chorobą występującą głównie u osób po 40 r. ż. potwierdza również 

charakterystyka wejściowa pacjentów biorących udział w badaniach klinicznych leku Ultibro 

Breezhaler®, uwzględnionych w Analizie Klinicznej [4]. Jednym z kryteriów włączenia pacjentów do 

badania był wiek 40 lat i więcej, natomiast średni wiek pacjentów uczestniczących w badaniach 

wynosił około 63 lat.  

Chcąc jednak dopełnić formalny wymóg pełnej zgodności szacowanej populacji ze wskazaniem 

rejestracyjnym dla leku Ultibro Breezhaler®, na potrzeby niniejszego komentarza, przeprowadzono 

dodatkowe obliczenia populacji pacjentów z POChP, z uwzględnieniem grupy wiekowej 18-39 lat. 

W tym celu wykorzystano dane epidemiologiczne z przeglądu Raherison i Girodet 2009 [10]. 

Autorzy przeglądu oszacowali sumaryczną częstość występowania choroby u osób w wieku poniżej 

40 r. ż. na poziomie 3,1%, co stanowi mniej niż 1/3 częstości POChP w populacji 40+. Dane 
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epidemiologiczne dla populacji 40+ przyjęto na tym samym poziomie, co w pierwotnych 

szacunkach, uwzględnionych w ramach analizy BI (9,65%), gdyż ze względu na fakt, że 

odzwierciedlają one częstość występowania POChP w Polsce, uznano je za najlepsze dostępne 

dane. Wyniki obliczeń przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 6. 
Prognozowana roczna liczba osób dorosłych z POChP w Polsce w latach 2014-2016 

Parametr  2014 2015 2016 Źródła danych 

Liczba osób w Polsce w wieku 18-39 r. ż. 12 512 407 12 314 972 12 117 537 [2] 

Liczba osób w Polsce w wieku 40+   18 600 157 18 783 100 18 966 043 [2] 

Częstość występowania POChP u osób w 
wieku 18-39 (min; max) 

3,10% 
(1,80%; 5,00%) 

[10] 

Częstość występowania POChP u osób w 
wieku 40+ (min; max) 

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

[3, 5, 6, 7] 

Liczba osób w Polsce w wieku 18-39 r. ż. 
z POChP 

387 885 381 764 375 644 

kalkulacja 
Liczba osób w Polsce w wieku 40+ z 
POChP 

1 794 915 1 812 569 1 830 223 

Liczba osób dorosłych w Polsce z 
POChP („18-39” + „40+”) 

2 182 800 2 194 333 2 205 867 

Uwzględniając powyższe szacunki można stwierdzić, że w Polsce liczba dorosłych osób cierpiących 

na POChP oscyluje w granicach 2,2 mln. Interpretując te wartości należy mieć świadomość, że 

zostały one oszacowane na podstawie danych pochodzących z różnych źródeł, przy czym wyłącznie 

w przypadku populacji 40+ zostały wykorzystane polskie dane epidemiologiczne.  
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Pełny tekst dostępny na stronie: http://err.ersjournals.com/content/18/114/213.long 

11. Wilk N., Kloc K., Garbacka M. Analiza wpływu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro 

Breezhaler® (indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym 

oskrzela u pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). Instytut Arcana. Kraków 2014 (praca 

niepublikowana). 

Pismo MZ: 

6) Analiza wpływu na budżet nie zawiera oszacowań rocznej liczebności populacji docelowej, 

wskazanej we wniosku (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit b rozporządzenia). W szczególności kalkulacja 

liczebności docelowej obejmuje pacjentów > 40 r.ż., co jest niezgodne z wnioskowanym 

wskazaniem, obejmującym dorosłych pacjentów. 

INAR: 

Jak już wspomniano w punkcie powyżej, dotyczącym populacji pacjentów, u których produkt 

leczniczy Ultibro Breezhaler® może być stosowany, w Analizie Wpływu na Budżet [3] oszacowano 

populację pacjentów z POChP w wieku 40 lat i więcej, ponieważ jest to choroba, której pierwsze 

objawy ujawniają się najczęściej dopiero po 40 r. ż. W uzasadnieniu wskazano na zdecydowaną 

przewagę ilościową oraz jakościową danych epidemiologicznych dla tej grupy wiekowej. 

Przytoczono także charakterystykę wyjściową pacjentów biorących udział w badaniach klinicznych 

leku Ultibro Breezhaler®, którzy przeciętnie mieli około 63 lata. Uwzględniając jednak literalne 

brzmienie wskazania rejestracyjnego, uznano zasadność uwzględnienia pacjentów w grupie 

wiekowej 18-39, w celu dopełnienia wymogu formalnego, w zakresie zgodności szacowanej 

populacji z populacją określoną wskazaniem. Na podstawie wyników przeglądu Raherison i Girodet 

2009 przyjęto, że częstość POChP u osób poniżej 40 r. ż. wynosi 3,1%. Z wykorzystaniem tej 

wartości oraz parametrów epidemiologicznych wykorzystanych w pierwotnej analizie BI dla 

populacji 40+, oszacowano przewidywaną liczbę osób dorosłych (18+) z POChP w Polsce.  Na 

podstawie uzyskanych wyników wykonano obliczenia wielkości populacji docelowej. 

W celu oszacowania liczby pacjentów w populacji docelowej założono, że 33,33% pacjentów 

z POChP zostaje zdiagnozowanych i wymaga włączenia leczenia podtrzymującego. Wartość odsetka 

zaczerpnięto z załącznika do Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 [1]. Jako 
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dodatkowe założenie przyjęto, że faktyczną populację docelową stanowią pacjenci, którzy aktualnie 

stosują kombinację takich samych klas leków, jak klasy leków, które są zawarte w preparacie 

Ultibro Breezhaler® (LABA - długo działające beta2-mimetyki oraz LAMA - długo działający 

antagoniści receptorów muskarynowych). Podejście takie przyjęto na podstawie założenia, że 

lekarze prowadzący leczenie, mając do dyspozycji szeroki wachlarz opcji terapeutycznych, 

przepisują pacjentom te leki, dzięki którym pacjenci ci uzyskują optymalne efekty kliniczne. Z tego 

względu wysoce prawdopodobne wydaje się przejście pacjenta z terapii LABA + LAMA w osobnych 

preparatach na taką samą kombinację znajdującą się w jednym preparacie, natomiast mało 

prawdopodobne jest przejście pacjenta z innych kombinacji na kombinację LABA + LAMA, jeśli 

dana kombinacja jest u tego pacjenta skuteczna. Odsetek pacjentów wymagających stosowania 

kombinacji LABA + LAMA, wynoszący 16,9%, oszacowano w oparciu o wyniki badania 

dzienniczkowego przeprowadzonego w Polsce w 2012 r. [2]. Szacowaną wielkość docelowej 

populacji dorosłych pacjentów z POChP, wymagających leczenia podtrzymującego, przedstawiono w 

tabeli poniżej. 

Tabela 7. 
Oszacowanie rocznej liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku 

Parametr 2014 2015 2016 

Liczba dorosłych osób z POChP w 
Polsce (18+) 

2 182 800 2 194 333 2 205 867 

Odsetek przypadków 
zdiagnozowanych (rozpoznane 
POChP) [1] 

33,33%  

Liczba dorosłych chorych z 
POChP, u których następuje 
włączenie terapii podtrzymującej 

727 527 731 371 735 215 

Odsetek pacjentów wymagających 
stosowania kombinacji LABA+LAMA 
[2] 

16,90%  

Liczba dorosłych chorych z POChP, 
u których uzasadnione jest włączenie 
terapii podtrzymującej 

122 952 123 602 124 251 

Powyższe szacunki wskazują, że docelowa populacja pacjentów dla produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler® (osoby dorosłe z POChP, stosujące leczenie podtrzymujące) wynosi około 730 tys. 

osób. Przyjmując założenie, że najprawdopodobniej lek byłby stosowany u tych pacjentów, którzy 

już stosują kombinację LABA + LAMA w osobnych preparatach, to faktyczna wielkość populacji 

może oscylować w okolicach 123 tys. osób. 

PIŚMIENNICTWO 

1. Załącznik do Uchwały Nr 90/2007 Rady Ministrów z dnia 15 maja 2007 r. Narodowy Program Zdrowia na 

lata 2007-2015. 

2. Patient Diary Study: COPD. Cegedimi. Czerwiec 2012 r. (praca niepublikowana). 

3. Wilk N., Kloc K., Garbacka M. Analiza wpływu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro 

Breezhaler® (indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym 

oskrzela u pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). Instytut Arcana. Kraków 2014 (praca 

niepublikowana). 
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Pismo MZ: 

7) Analiza wpływu na budżet zawiera oszacowania i prognozy dokonane w horyzoncie czasowym 

niewłaściwym dla analizy wpływu na budżet (§ 6 ust. 2 rozporządzenia). W szczególności brak 

uzasadnienia dla ustalenia równowagi na rynku w przyjętym horyzoncie czasowym. 

INAR: 

W Analizie Wpływu na Budżet dla produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® przyjęto 2-letni 

horyzont czasowy, który jest zgodny z minimalnym horyzontem czasowym dla analiz wpływu na 

budżet, przewidzianym w wytycznych HTA Agencji Oceny Technologii Medycznych [1]. Ponadto 

doświadczenia z lat poprzednich, związane z dwuskładnikowymi lekami wziewnymi stosowanymi 

w astmie i POChP, dają podstawy do wnioskowania, że okres dwóch lat jest wystarczający do 

ustabilizowania sprzedaży nowego produktu leczniczego, przy braku istotnych zmian w warunkach 

finansowania. W 2009 roku refundacją został objęty produkt leczniczy Fostex, który podobnie jak 

preparat Ultibro Breezhaler® może być stosowany w POChP. Ponadto, w momencie objęcia 

finansowaniem, był to jedyny preparat wziewny zawierający nierefundowaną wcześniej kombinację 

dwóch substancji aktywnych. Dane na temat rocznych wielkości sprzedaży w pierwszych latach 

finansowania, wskazują, że okres przejściowy stanowił pierwszy rok refundacji, w którym sprzedaż 

leku Fostex osiągnęła poziom ok. 113 tys. opakowań, natomiast w kolejnych dwóch latach sprzedaż 

leku ustabilizowała się na poziomie ok. 260 tys. opakowań. 

Uwzględniając powyższe można przyjąć, że 2-letni horyzont czasowy jest wystarczający aby 

możliwe było oszacowanie na wiarygodnym poziomie konsekwencji finansowych związanych 

z objęciem refundacją nowego leku przeznaczonego do leczenia przewlekłej obturacyjnej choroby 

płuc.  

PIŚMIENNICTWO 

1. Agencja Oceny Technologii Medycznych. Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA). Warszawa 

2009. 

http://www.aotm.gov.pl/assets/files/wytyczne_hta/2009/Wytyczne_HTA_pl_MS_29052009.pdf 

Pismo MZ: 

8) „Analiza Racjonalizacyjna nie zawiera przedstawienia rozwiązań, o których mowa w art. 25 pkt 

14 lit. c tiret czwarty (§ 7 ust. 1 pkt 1 rozporządzenia) w szczególności rozwiązania 

przedstawione przez wnioskodawcę są niezgodne z w/w zapisami ustawy o refundacji.” 

INAR: 

Zgodnie z powołanym zapisem ustawowym (art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarty) analiza 

racjonalizacyjna powinna przedstawiać rozwiązania dotyczące refundacji (produktów leczniczych), 

których objęcie refundacją spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej 

co najmniej wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet.  
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Rozwiązanie oszczędnościowe proponowane w analizie racjonalizacyjnej przygotowanej na potrzeby 

wniosku refundacyjnego dla Ultibro Breezhaler® polega na podejmowaniu działań zmierzających do 

upowszechnienia wśród pacjentów informacji o istnieniu odpowiedników tańszych od podstawy 

limitu oraz o korzyściach wynikających z ich zakupu. Wdrożenie proponowanego rozwiązania 

doprowadzi do wzrostu udziału w rynku leków tańszych, co z kolei doprowadzi do obniżania się 

wysokości podstawy limitu i powstawania oszczędności w budżecie płatnika. Upowszechnienie 

informacji, o którym mowa, można osiągnąć różnymi sposobami – w przedłożonej analizie podano 

przykładowe możliwości. Jednak zgodnie z ustawą o refundacji szczegółowe omawianie metody 

wdrożenia proponowanego rozwiązania nie jest przedmiotem analizy racjonalizacyjnej. 

Efekty proponowanego rozwiązania przedstawione na przykładzie grupy limitowej 178.2. (leki 

przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - stałe postacie farmaceutyczne) 

wskazują na oszczędności płatnika, które są 17 razy wyższe niż szacowany wzrost kosztów 

refundacji przedstawiony w analizie wpływu na budżet dla produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler®. Są zatem wystarczające aby skompensować wydatki wynikające z pozytywnej decyzji 

refundacyjnej. 

W związku z powyższym przedłożona analiza racjonalizacyjna przedstawia rozwiązanie, którego 

objęcie „spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej 

wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet” i jest w pełni zgodna z 

przytoczonymi zapisami ustawy o refundacji. 

Pismo MZ: 

9) Wskazane w analizie źródła danych nie umożliwiają jednoznacznej identyfikacji każdej 

z wykorzystanych publikacji (§ 8 pkt 1 Rozporządzenia). W szczególności dotyczy 

to publikacji Głównego Urzędu Statystycznego  oraz Charakterystyk Produktów Leczniczych 

(brak daty charakterystyk). 

INAR: 

Analiza problemu decyzyjnego (APD) oraz Analiza efektywności klinicznej (AK) zawiera datę 

Charakterystyki Produktu Leczniczego ocenianej interwencji (jak poniżej): 

1. Charakterystyka produktu leczniczego Ultibro Breezhaler 85 mikrogramów/43 mikrogramy, proszek do 

inhalacji w kapsułkach twardych [aktualna ChPL dostarczona przez zleceniodawcę, data zatwierdzenia 

lub częściowej zmiany: 09/2013]  

Pełne sprawozdanie EPAR dostępne na stronie EMA: 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/00267

9/human_med_001691.jsp&mid=WC0b01ac058001d124 [Dostęp w dniu 21.11.2013] 

Analiza ekonomiczna w rozdziale 12. Piśmiennictwo w pkt. 4 zawiera odniesienie do 

następującej danej bibliograficznej 

1. Charakterystyka produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® (indakaterol + glikopironium)  

http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-

_Product_Information/human/002679/WC500151255.pdf, data dostępu 24.01.2014 r.  

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002679/human_med_001691.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002679/human_med_001691.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002679/WC500151255.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002679/WC500151255.pdf
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Analiza Wpływu na Budżet zawiera odniesienie do Prognozy ludności na lata 2008 – 2035, 

opublikowanej przez Główny Urząd Statystyczny na stronie internetowej urzędu. W ramach 

analizy wykorzystany został zbiór danych w formacie MS Excel, znajdujący się pod adresem 

internetowym:  

http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/prognoza-ludnosci/prognoza-ludnosci-na-lata-

2008-2035,3,1.html 

 

Dodatkowo, należy zauważyć, iż pełne piśmiennictwo (pdf) wykorzystane w analizach zostało 

przesłane analitykom AOTM. 


