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Wykaz skrotéw i akronimow

AEK
AOTMIT
APD
BDP
CMA
CUR
CIN
DDD

DPI
EQ-5D

FF
G

HD
IcS
IND
LABA

MF

n.d.
NFZ
PICOS

PLN
pMDI

POChP
QALY
RSS
Tio

analiza efektywnosci klinicznej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

beklometazonu dipropionian

analiza minimalizacji kosztow (ang. cost minimization analysis)
wspotczynnik kosztow uzZytecznosci (ang. cost-utility ratio)
cena zbytu netto

zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)
inhalator suchego proszku (ang. dry powder inhaler)

kwestionariusz oceny stanu zdrowia EQ-5D, opracowany przez grupe
EuroQol

formoterol

glikopironium

Wysoka dawka (ang. High dose)

kortykosteroidy wziewne (ang. Inhaled Corticosteroids)
indakaterol

dtugo dziatajace beta-mimetyki (ang. long-acting beta-agonist)

dtugo dziatajace leki antymuskarynowe (ang. long-acting muscarinic
antagonists)

furoinian mometazonu
Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

Populacja, interwencja, komparator, wyniki zdrowotne i typ badan (ang.
population, intervention, comparison, outcomes, study)

Polski Ztoty

Inhalator cisnieniowy z dozownikiem (ang. pressurized metered-dose
inhaler)

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc

lata Zycia skorygowane o jakosc (ang. Quality Adjusted Life Years)
mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)
Tiotropium




Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem w ramach
refundacji aptecznej (katalog A1) preparatu Trimbow NEXThaler® (beklometazon dipropionianu +
formoterol fumaranu dwuwodny + glikopironium; 88 pg + 5 pg + 9 pg: BDP/FF/G DPI). Wnioskowana
jest refundacja preparatu Trimbow NEXThaler® w leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw dorostych z
umiarkowana, lub ciezka przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP), u ktérych nie uzyskuje sie
odpowiedniego efektu leczenia podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo
dziatajacego agonisty receptoréw beta-2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty
receptoréw beta-2 i dtugodziatajacego antagonisty receptorow muskarynowych.

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje jedna prezentacje preparatu
Trimbow NEXThaler®:

¢ Trimbow NEXThaler®, 88 mikrogramy + 5 mikrogramow + 9 mikrogramow, proszek do inhalacji;
kod EAN: 08025153017981.

Metoda

W analizie zatozono finansowanie preparatu Trimbow NEXThaler® (BDP/FF/G DPI) w katalogu A1 (leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym) — refundacja w istniejacej grupie
limitowej. Cena zbytu netto [ l]. Wnioskodawca zaproponowat instrumentu podziatu ryzyka.

Zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem, preparat Trimbow NEXThaler® moze byc stosowany w
leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw dorostych z umiarkowana lub ciezka przewlekta obturacyjna
chorobg ptuc (POChP), u ktorych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas
jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-
2 lub jednoczesnego stosowania dlugo dzialajacego agonisty receptorow beta-2 i dtugodziatajacego
antagonisty receptorow muskarynowych. W zwiazku z tym przyjeto, ze komparatorem dla leku
Trimbow NEXThaler® bedzie leczenie beklometazonem dipropionianu 88 pg + formoterol fumaranu
dwuwodny 5 pg + glikopironium 9 pg pMDI: BDP/FF/G pMDI. Analize przeprowadzono z perspektywy
ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej.

W badaniu klinicznym bezposrednio poréwnujacym terapie BDP /FF /G DPI wzgledem terapii BDP/FF /G
pMDI, oba porownywane schematy charakteryzuja sie porownywalng skutecznoscig oraz
poréwnywalnym profilem bezpieczenstwa i w zwiazku z czym przeprowadzono analize minimalizacji
kosztow (zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy refundacyjnej). Dodatkowo przeprowadzono
réwniez oszacowanie ilorazu kosztu i efektu, w ktorym przyjeto tozsame zatozenia jak w analizie
minimalizacji kosztéw, tj. poréwnywalna skutecznosc i bezpieczenstwo obu ocenianych interwencji.
Szacunki ilorazu kosztu i efektu oparto na wartosciach uzytecznosci specyficznych dla pacjentow z
POChP. W modelu uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Ze wzgledu na przyjecie zatozenia
porownywalnej skutecznosci oraz porownywalnego profilu bezpieczenstwa, w analizie nie
uwzgledniono innych kategorii kosztow (m.in. koszty monitorowania leczenia, leczenia dziatan
niepozadanych etc.), poniewaz koszty te nie réznicuja ocenianych technologii. Ze wzgledu na roina
liczbe dawek w porownywanych inhalatorach (30 dla DPI i 45 dla pMDI) w analizie przyjeto 90 dniowy
horyzont obserwacji.

Wyniki
Dla iersiektywy NFZ, koszt 90-dniowej terapii preparatem Trimbow NEXThaler® wyniést ||| Gz

odpowiednio dla wariantu bez i z RSS. Tim samim koszt 90-dniowei' teraiii ireiaratem

Trimbow NEXThaler® jest
odpowiednio dla wariantu bez i z RSS. Dla efektu zdrowotnego opisanego QALY réwnego 0,197 daje
CUR w wysokosci adpowiednio dla wariantu bez i z RSS. Cena zbytu netto
Trimbow NEXThaler® dla ktorej koszty terapii Trimbow NEXThaler® i Trimbow pMDI zrownuja sie wynosi
odpowiednio dla wariantu bez i z RSS.




Dla iersiektﬁ wspolnej, koszt 90-dniowej terapii preparatem Trimbow NEXThaler® ||| G

odpowiednio dla wariantu bez i z RS5. Tym samym koszt 90-dniowe]j terapii
e Lo NS Thaer e S —————

aodpowiednio dla wariantu bez i z RSS. Dla efektu zdrowotnego opisanego QALY
réwnego 0,197 daje CUR w odpowiednio dla wariantu bez i z
RSS. Cena zbytu netto Trimbow NEXThaler® dla ktérej koszty terapii Trimbow NEXThaler® i Trimbow
pMDI zrownuja sie wynaosi odpowiednio dla wariantu bez i z RSS.

Analiza wrazliwosci wykazata Ze wyniki sa istotnie zmienne w zaleZznosci od przyjetego komparatora.

Podsumowanie

Podsumowujac, dla perspekt wspolnej oraz dla perspektywy ptatnika publicznego preparat
Trimbow NEXThaler®, jest opcja terapeutyczng w porownaniu do terapii opcjonalnych.




1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem w
ramach refundacji aptecznej (katalog A1) preparatu Trimbow NEXThaler® (beklometazon
dipropionianu 88 pg + formoterol fumaranu dwuwodny 5 pg + glikopironium 9 pg: BDP/FF/G
DPl). Wnioskowana jest refundacja preparatu Trimbow NEXThaler® w leczeniu
podtrzymujacym u pacjentéw dorostych z umiarkowana lub ciezka przewlekta obturacyjng
chorobg ptuc (POChP), u ktérych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas
jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i diugo dziatajacego agonisty
receptorow beta-2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty receptorow
beta-2 i dtugodziatajacego antagonisty receptoréw muskarynowych.

Wniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje jedna prezentacje
preparatu Trimbow NEXThaler®:

e Trimbow NEXThaler®, 88 mikrogramy + 5 mikrograméw + 9 mikrogramoéw, proszek do
inhalacji; kod EAN: 08025153017981.

1.2 Komparatory

Wybér komparatorow dla preparatu Trimbow NEXThaler® wraz z uzasadnieniem zostat
opisany w Analizie Problemu Decyzyjnego [APD Trimbow]. Zgodnie z zarejestrowanym
wskazaniem, preparat Trimbow NEXThaler® moze by¢ stosowany w leczeniu podtrzymujacym
u pacjentow dorostych z umiarkowang lub ciezkg przewlekta obturacyjng chorobg ptuc
(POChP), u ktorych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas jednoczesnego
stosowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo dziatajacego agonisty receptoréw beta-2 lub
jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 i
dtugodziatajacego antagonisty receptorow muskarynowych. W zwiazku z tym przyjeto, ze
komparatorem dla leku Trimbow® DPl bedzie produkt Trimbow® pMDI: BDP/FF/G pMDI w
dawce 87/5/9 pg.

Wybor powyzszego komparatora jest zgodny z PICOS i spojny w obrebie wszystkich
przygotowanych analiz (analizy problemu decyzyjnego, analizy klinicznej, analizy
ekonomicznej i analizy wptywu na budzet).

1.3 Populacja

Analiza dotyczyta jednego dorostego, reprezentatywnego pacjenta z umiarkowana lub ciezkg
przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP), u ktérego nie uzyskuje sie odpowiedniego
efektu leczenia podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo
dziatajacego agonisty receptoréw beta-2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego
agonisty receptorow beta-2 i dtugodziatajacego antagonisty receptorow muskarynowych.

Wybér takiej populacji jest zgodny z PICOS i spojny w obrebie wszystkich przygotowanych
analiz (analizy problemu decyzyjnego, analizy klinicznej, analizy ekonomicznej i analizy
wplywu na budzet).




1.4 Typ analizy ekonomicznej

W badaniu klinicznym bezposrednio poréwnujacym terapie BDP/FF/G DPI wzgledem terapii
BDP/FF/G pMDI, oba porownywane schematy charakteryzuja sie porownywalng
skutecznoscig oraz porownywalnym profilem bezpieczenstwa i w zwigzku z czym
przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy
refundacyjnej). W zwiazku z informacjami przedstawionymi powyzej, ze wzgledu na
porownywalny profil skutecznosci obu analizowanych terapii, w ramach niniejszej analizy
wykonano analize minimalizacji kosztow.

1.5 Perspektywa

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, [Rozporzadzenie MZ 2023] analize przeprowadzono z
perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze s$rodkow publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz z perspektywy wspélnej, tj. podmiotu finansujacego
swiadczenia ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcy (pacjenta).

1.6 Horyzont czasowy i dyskontowanie

W analizie przyjeto 90-dniowy horyzont analizy. Wybér horyzontu obserwacji jest arbitralny
i nie ma wptywu na wyniki analizy ze wzgledu na fakt, iz wszystkie koszty odniesione sg do
wartosci na DDD. Przyjety 90-dniowy horyzont analizy jest wygodny ze wzgledu na wielkos¢
whnioskowanego do refundacji opakowania preparatu Trimbow NEXThaler® (30 DDD) oraz
komparatora - Trimbow® pMDI 87/5/9 ug (45 DDD) .

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami [Rozporzadzenie MZ 2023], jezeli horyzont wtasciwy
dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej przekracza rok,
oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych, powinny zosta¢ przeprowadzone z
uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikow
Zdrowotnych. W niniejszej analizie zastosowano 90-dniowy horyzont, z tego wzgledu nie
dyskontowano ani efektéw, ani kosztow.

1.7 Cena przedmiotowej technologii

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje jedng prezentacje
preparatu Trimbow NEXthaler®:

e Trimbow NEXThaler®, 88 mikrogramy + 5 mikrograméw + 9 mikrogramoéw, proszek do
inhalacji; kod EAN: 08025153017981.

Jak wyjasniono szczegétowo w APD, w ramach analizy podstawowej uwzgledniono opcje
refundacji wnioskowanych prezentacji preparatu Trimbow NEXThaler® w katalogu A1 w
ramach istniejacej grupy limitowej [APD Trimbow].

Ceny wnioskowanej prezentacji leku Trimbow NEXThaler® oszacowano z uwzglednieniem
zasad naliczania marzy detalicznej, ktore zgodnie z nowelizacja ustawy refundacyjnej z dnia
17 sierpnia 2023 r. beda obowiazywac od dnia 01.01.2025 (w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjnej, wnioskowane prezentacje preparatu Trimbow NEXThaler® pojawiag sie na
obwieszczeniu w 2025 roku).




Cena wnioskowane]j prezentacji zostata zaczerpnieta od Wnioskodawcy - patrz Tab. 1.

Tab. 1. Cena Trimbow NEXThaler®.

Kategoria Trimbow®

Cena zbytu netto (PLN)

Urzedowa cena zbytu (PLN)

Cena hurtowa brutto (PLN)

Cena detaliczna (PLN)

Wysokos¢ limitu finansowania (PLN)

Odptatnosé (%) 30%
Wysokos¢ doptaty éwiadczeniobiorcy (PLN) [
Koszt NFZ (PLN) ]
Liczba DDD w opakowaniu 30
Koszt DDD z perspektywy NFZ (PLN) N
Koszt DDD z perspektywy wspolnej (PLN) [

1.8 Mechanizm dzielenia ryzyka

1.9 Ustalanie ceny progowej

Analiza progowa zostata przeprowadzona w celu oszacowania ceny zbytu netto
whnioskowanej technologii, przy ktorej catkowity koszt terapii wnioskowang interwencja
Zrowna sie z kosztem terapii komparatorem.

W celu oszacowania ceny progowej nalezy uruchomi¢ makro, tj. aktywowac przycisk
»Obliczanie ceny progowej” umieszczony w arkuszu ,,Analiza podstawowa”.

Nalezy zwroci¢ uwage, 7Ze przy istniejacych regulacjach prawnych nie ma mozliwosci
obliczenia ceny progowej dla preparatu Trimbow NEXThaler® w analizie wykonywanej z
perspektywy ptatnika publicznego, w przypadku gdy koszt terapii powyzszym preparatem
jest nizszy od kosztow terapii komparatorem, gdyz limit finansowania nie zalezy od ceny
zbytu netto preparatu Trimbow NEXThaler®, a jedynie od liczby DDD w opakowaniu oraz od
podstawy limitu, w zwiazku z czym cena zbytu netto preparatu Trimbow NEXThaler® moze
by¢ (teoretycznie) dowolnie wysoka z perspektywy NFZ (limit finansowania nie ulega
wzrostowi wraz ze wzrostem ceny).

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA) oraz
analize ilorazu kosztu i efektu (CUR). Ceny progowe wyznaczono jedynie w przypadku CMA.
W przypadku CUR, ze wzgledu na zatozenie poréwnywalnej skutecznosci oraz profilu
bezpieczenstwa analizowanych technologii (co wptywa na uzyskanie jednakowej wartosci




QALY w przypadku obu porownywanych schematow leczenia), ceny progowe sa tozsame jak
w przypadku CMA.
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2 Metodyka analizy

2.1 Opis modelu

W badaniu klinicznym bezposrednio porownujacym terapie BDP/FF/G DPI wzgledem terapii
BDP/FF/G pMDI oba poréwnywane schematy charakteryzuja sie poréwnywalng skutecznoscia
oraz porownywalnym profilem bezpieczenstwa i w zwiazku z tym przeprowadzono analize
minimalizacji kosztow (zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy refundacyjnej). W
zwiazku z powyZszym, w niniejszej analizie nie uwzgledniono danych dotyczacych
skutecznosci klinicznej, jak i bezpieczenstwa terapii Trimbow NEXThaler® oraz terapii
innymi lekami, a analize oparto jedynie na danych kosztowych, tj. poréwnano koszty
ponoszone na analizowane schematy leczenia. Dodatkowo przeprowadzono rowniez analize
ilorazu kosztu i efektu, w ktorej przyjeto tozsame zatozenia jak w analizie minimalizacji
kosztow dotyczace porownywalnej skutecznosci wnioskowanej interwencji i uwzglednionej
technologii opcjonalnej. Szacunki ilorazu kosztu i efektu oparto na wartosciach uzytecznosci
specyficznych dla pacjentéow stosujacych terapie BDP/FF/G. Ze wzgledu na przyjety typ
analizy ekonomicznej, tj. analize minimalizacji kosztow, w modelu uwzgledniono jedynie
koszt substancji czynnych. Ze wzgledu na przyjecie zatozenia porownywalnej skutecznosci
oraz porownywalnego profilu bezpieczenstwa, w analizie nie uwzgledniono innych kategorii
kosztow (m.in. kosztow monitorowania leczenia), poniewaz koszty te nie rdznicuja
poszczegdlnych ocenianych technologii.

2.2 Zatozenia modelu analizy ilorazu kosztu i efektu

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono wartos$ci uzytecznosci raportowane dla pacjentéow
Z POChP. W celu identyfikacji poszukiwanych wartosci uzytecznosci wykonano przeglad
badan w bazie PubMed. W toku przeszukiwania bazy PubMed, zidentyfikowano dwie
publikacje, ktére spetnity kryteria wtaczenia do niniejszej analizy, tj. zawieraty wartosci
uzytecznosci dla pacjentow z POChP. W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej [AEK
Trimbow], wykazano ze zarowno BDP/FF/G DPI, jak i terapia komparatorem, charakteryzujg
sie porownywalnym profilem skutecznosci i bezpieczenstwa, w zwigzku z powyzszym,
przyjeto, ze wartosci uzytecznosci raportowane dla pacjentow leczonych BDP/FF/G DPl beda
takie same jak dla pacjentéw stosujacych terapie opcjonalna.

Wykorzystano dane z publikacji TRITRIAL, w ktorej wyszczegolniono wartosci uzytecznosci
dla populacji z POChP leczonej BDP/FF/G pMDI oraz publikacji Boros 2012, w ktorej
wyszczegolniono wartosci uzytecznosci dla populacji polskiej z POChP.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono wartos¢ uzytecznosci z badania TRITRIAL. W
ramach analizy wrazliwosci testowano wariant wykorzystujacy wartos¢ uzytecznosci z
publikacji Boros 2012.

11



Tab. 2 Wartosci uzytecznosci stanoéw zdrowia wykorzystane w analizie.

Typ analizy Wartos¢ uzytecznosci Zrédto
Analiza podstawowa 0,800 (95% Cl: 0.79-0.82) | TRITRIAL
Analiza scenariuszowa 0,828 | Boros 2012

2.3 Struktura zuzycia zasobow i koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:
¢ koszt wnioskowane]j prezentacji preparatu Trimbow NEXThaler®;
e kosz technologii opcjonalnych (Trimbow® pMDI 87/5/9 pg).

W niniejszej analizie uwzgledniono koszt refundowanego preparatu Trimbow® pMDI 87/5/9
Hg. Ze wzgledu na rézng liczbe mg sktadajacych sie na 1 DDD poszczegdlnych substancji w
niniejszym opracowaniu postugiwano sie srednim kosztem za 1 DDD uwzglednionych
technologii opcjonalnych. Podsumowujac, analize oparto na oszacowanym koszcie za 1 DDD
preparatow bedacych komparatorami oraz koszcie za 1 DDD wnioskowanej prezentacji
preparatu Trimbow NEXThaler® .

Ze wzgledu na przyjety typ analizy ekonomicznej, tj. analiza minimalizacji kosztow, w
modelu uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Ze wzgledu na przyjecie zatozenia
porownywalnej skutecznosci oraz porownywalnego profilu bezpieczenstwa, w analizie nie
uwzgledniono innych kategorii kosztow (m.in. kosztow monitorowania leczenia, kosztow
leczenia dziatan niepozadanych), poniewaz koszty te nie rdznicujg poszczegélnych
ocenianych technologii.

2.3.1 Trimbow NEXThaler®

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje jedng prezentacje
preparatu Trimbow NEXThaler® :

e Trimbow NEXThaler®, 88 mikrogramy + 5 mikrograméw + 9 mikrogramow, proszek do
inhalacji; kod EAN: 08025153017981.

Cenge zbytu netto preparatu Trimbow NEXThaler® przyjeto zgodnie z zalozeniami
whnioskodawcy. Jak przedstawiono w rozdziale 1.7, w ramach analizy podstawowej
uwzgledniono refundacje preparatu Trimbow NEXThaler® w ramach istniejacej grupy
limitowej - 199.4 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone
Z kortykosteroidami i lekami antycholinergicznymi.

Oszacowanie cen i odptatnosci produktu Trimbow NEXThaler®, w przypadku uwzglednienia
refundacji w ramach istniejacej grupy limitowej przedstawiono w Tab. 3.

Tab. 3. Koszt preparatu Trimbow NEXThaler® — refundacja w ramach
istniejacej grupy limitowej.

Kategoria Trimbow NEXThaler®

Cena zbytu netto [PLN] e
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Cena hurtowa [PLN]

Cena hurtowa brutto [PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokos¢ limitu finansowania [PLN]

R

Odptatnosc (%) 30

Wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy
[PLN]

Koszt za DDD, NFZ* [PLN] bez RSS

Koszt za DDD, NFZ* [PLN] z RSS

Koszt za DDD, wspolna [PLN] bez RSS

Koszt za DDD, wspolna [PLN] z RSS

*Kosz za DDD z perspektywy NFZ z uwzglednieniem odmiennej refundacji lekdw w grupie 65+.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w aktualnym obwieszczeniu MZ (obwieszczenie z
dnia 19.03.2025), preparat Trimbow® pMDI 87/5/9 pg znajduje sie na liscie lekow
wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Objecie refundacjg wnioskowanego
leku, moze rowniez skutkowac jego bezptatng dostepnoscig w przypadku pacjentow w wieku
powyzej 65 lat. W zwiazku z informacjami przedstawionymi powyzej, w ramach analizy
podstawowej uwzgledniono umieszczenie wnioskowanej prezentacji preparatu Trimbow
NEXThaler® na liscie lekow dostepnych bezptatnie pacjentom po ukonczeniu 65. r.z. Na
podstawie informacji zawartych w raporcie refundacyjnym NFZ za okres styczen-grudzien i
styczen-listopad 2024, oszacowano, ze leki wydawane bezptatnie pacjentom powyzej 65.
r.z. stanowia 80% sumy sprzedanych preparatu Trimbow® pMDI 87/5/9 ug [NFZ 11.2024; NFZ
12.2024].

W zakresie kosztow Trimbow NEXThaler® w niniejszej analizie uwzgledniono jeden scenariusz
wrazliwosci. Ich szczegotowy opis przedstawiono w rozdziale 2.5.1.

Podsumowujac, w zakresie kosztu Trimbow NEXThaler® , w analizie podstawowej
uwzgledniono:

e koszt za DDD wyznaczony w oparciu o dane przekazane przez wnioskodawce z
uwzglednieniem korekty 65+.

W ramach analizy wrazliwosci testowano nastepujacy scenariusz:
¢ koszt za DDD wyznaczony w oparciu o dane przekazane przez wnioskodawce bez

uwzglednienia korekty 65+.

2.3.2 Koszt technologii opcjonalnej

W analizie podstawowe]j ceny preparatu uwzglednionego w ramach technologii opcjonalnej
oszacowano na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za okres styczen-
grudzien 2024 r. [NFZ 12.2024].

Jak wspomniano w rozdziale 2.3.1, preparat Trimbow® pMDI 87/5/9 ug znajduje sie na liscie
lekéw wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Uwzgledniono dane z grudnia 2024
roku tj. po wejsciu przepisow nowelizacji ustawy refundacyjnej z dnia 13 lipca 2023 r., w
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ktorych okreslono warunki refundacji lekow dla populacji 65+, a zatem nalezy przyjac ze
uwzgledniono roéwniez fakt odmiennej refundacji lekoéw w grupie 65+,

W przypadku technologii opcjonalnej, w analizie uwzgledniono koszt za 1 DDD oszacowany
na podstawie danych pochodzacych z aktualnego obwieszczenia MZ (z dnia 19.03.2025) i
sprawozdania NFZ za okres styczen-grudzien 2024 [Obwieszczenie MZ; NFZ 12.2024].

W wariancie z RSS uwzgledniono ceny preparatu opcjonalnego, ktore przekazane zostaty
przez Wnioskodawce (zwrot 19,75 PLN za 1 opakowanie Trimbow pMDI).

Tab. 4. Koszt technologii opcjonalnej.

Parametr Koszt [PLN]

Sredni koszt za DDD z perspektywy NFZ z 6,43
uwzglednieniem udziatu listy 65+ (bez RSS)

Koszt za DDD z perspektywy NFZ z 5,99
uwzglednieniem udziatu listy 65+ (z RSS)

Sredni koszt za DDD z perspektywy wspolnej 6,84
(bez RSS)

Sredni koszt za DDD z perspektywy wspolnej (z 6,41
RSS)

DDD - zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose); PLN - Polski Ztoty

W zakresie kosztow komparatoréw, w niniejszej analizie uwzgledniono jeden scenariusz
wrazliwosci. Ich szczegotowy opis przedstawiono w rozdziale 2.5.1.

Podsumowujac, w zakresie kosztu komparatora, w analizie podstawowej uwzgledniono:

e koszt za DDD wyznaczony w oparciu o dane z aktualnego obwieszczenia MZ (z dnia
19.03.2025 - perspektywa wspolna) i sprawozdania NFZ za okres styczen-grudzien
2024 - perspektywa NFZ;

W ramach analizy wrazliwosci testowano nastepujacy scenariusz:
¢ koszt za DDD wyznaczony w oparciu o dane z aktualnego obwieszczenia MZ (z dnia

19.03.2025 - obie perspektywy).

2.4 Zestawienie parametrow

Zestawienie parametrow wykorzystanych w modelu oméwiono szczegotowo w aneksie 3.

2.5 Zakres analizy wrazliwosci

Ponizej zdefiniowano warianty analizy wrazliwosci, ktore wykorzystano aby zbadac
odpornosé uzyskiwanych wynikow na przyjete zatozenia i wartosci parametrow.

2.5.1 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

Stabilnos¢ wynikow scenariusza podstawowego testowano poprzez jednokierunkowe analizy
wrazliwosci podstawowych parametrow wejsciowych w celu oceny, ktére parametry miaty
krytyczny wptyw na stabilnos¢ wynikow. Zidentyfikowano nastepujace elementy obarczone
najwieksza niepewnoscia:
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e dane kosztowe dla wnioskowanej prezentacji preparatu Trimbow NEXThaler®, tj.
testowano brak uwzglednienia korekty 65+;

e dane kosztowe dla technologii opcjonalnych, tj. koszt za DDD oraz uwzglednienie
korekty 65+;

e wartosci uzytecznosci — dane testowane w analizie ilorazu kosztu i efektu, tj.
testowano wartosci uzytecznosci oszacowane dla populacji polskiej z POChP.

W jednokierunkowych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z
opisem w tabeli ponizej, pozostate parametry byty takie, jak w przypadku scenariusza
podstawowego. W Tab. 5 zestawiono parametry testowane w ramach scenariuszowej analizy

wrazliwosci.

Tab. 5. Zestawienie parametrow wykorzystanych w scenariuszowej analizie

wrazliwosci.
Scenariusz Parametr Analiza Wartosc/zakres w analizie Irédto danych, uzasadnienie
podstawowa wrazliwosci zakresu
A (scenariusz Parametr Koszt za DDD Koszt za DDD komparatora W analizie podstawowej ceng
wptywajacy wptywajacy na koszt | analizowanej {Trimbow pMDI) wyznaczony technologii opcjonalnej
jedynie na technologii technologii na podstawie Obwieszczenia (Trimbow pMDI) oszacowano na
wyniki analizy | opcjonalnej opcjonalnej MZ podstawie danych
Z perspektywy (Trimbow pMDI) rapartowanych w aktualnym
NFZ) WyZnaczony na obwieszczeniu MZ
podstawie i sprawozdaniach NFZ. W
sprawozdania NFZ analizie wrazliwosc cene
technologii opcjonalnej
(Trimbow pMDI)  oszacowano
na podstawie danych
rapartowanych w aktualnym
cbwieszczeniu MZ.
B (scenariusz Opcja refundacji Uwzglednienie Brak uwzglednienia opcji Zgodnie z informacjami
wptywajacy wnioskowanego opcji refundacii refundacji preparatow przedstawionymi w aktualnym
jedynie na preparatu Trimbow preparatow Trimbow NEXThaler® na liscie | obwieszczeniu MZ, preparat
wyniki analizy | NEXThaler® na liscie | Trimbow 65+ opcjonalny (Trimbow pMDI)
z perspektywy | darmowych lekdw NEXThaler®na znajduje sie na liscie lekdw
NFZ) przystugujacych liscie 65+ wydawanych bezptatnie
pacjentom w wieku pacjentom powyzej 65. r.z.
povwyzej 65 lat — Objecie refundacia
parametr wnioskowanego leku, moze
wptywajacy na koszt réwniez skutkowad jego
wnioskowanej bezptatng dostepnoscia
prezentacji w przypadku pacjentow
preparatu Trimbow wwieku powyzej 65 lat.
NEXThaler®
C (scenariusz Parametry Uwzglednienie Brak uwzglednienia opcji W analizie podstawowej ceng
wptywajacy wptywajace na opcji refundacii refundacji preparatow technologii opcjonalnej
jedynie na koszt technologii preparatow Trimbow NEXThaler® na liscie | (Trimbow pMDI) oraz
wyniki analizy | opcjonalnej oraz Trimbow 65+ oraz koszt za DDD wnioskowanego preparatu
z perspektywy | wnioskowanega NEXThaler®na komparatora (Trimbow pMDI) | oszacowano na podstawie
NFZ) preparatu liscie 65+ oraz wyznaczony na podstawie danych raportowanych
koszt za DDD Obwieszczenia MZ w aktualnym abwieszczeniu MZ
komparatora i sprawozdaniach NFZ. W
(Trimbow pMDI) analizie wrazliwosci cene
WyzZnaczony na technologii opcjonalnej
podstawie (Trimbow pMDI) oraz
sprawozdania NFZ wnioskowanego preparatu
oszacowano na podstawie
danych raportowanych
w aktualnym obwieszczeniu MZ.
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Scenariusz Parametr Analiza Wartosé/zakres w analizie Irédto danych, uzasadnienie
podstawowa wrazliwosci zakresu
D Wartosci Wartosci Wartosci uzytecznosci Dane z publikacji TRITRAIL oraz
uzytecznosci uzytecznosci wyznaczone dla polskich Boros 2012.
wyznaczone dla pacjentdw z POChP
pacjentdw z POChP
leczonych
BDP/FF/G
E Parametr Uwzglednienie Uwzglednienie opcji Uwzglednienie jako technologii
wptywajacy na koszt | opcji refundacii refundacji preparatow opcjonalnej innego preparatu
technologii preparatow Trimbow NEXThaler® na liscie | trojsktadnikowego - Trelegy
apcjonalne] oraz Trimbow 65+ na podstawie % Trelegy Ellipta. Zgodnie z infarmacjami
wnioskowanego NEXThaler® na Ellipta na tej liscie oraz koszt | przedstawionymi w aktualnym
preparatu liscie 65+ na za DDD komparatora obwieszczeniu MZ, preparat
podstawie % wyznaczony na podstawie Trelegy Ellipta znajduje sie na
Trimbow pMDI na Trelegy Ellipta ze liscie lekéw wydawanych
tej liscie oraz koszt | sprawozdania NFZ bezplatnie pacjentom powyzej
za DDD 65. r.z. Objecie refundacja
komparatora wnioskowanego leku, moze
WYZNaczony na rowniez skutkowac jego
podstawie Trimbow bezptatng dostepnoscia w
pMDI ze przypadku pacjentéw w wieku
sprawozdania NFZ powyzej 65 lat.
F Uwzglednienie opcji Uwzglednienie jako technologii
refundacji preparatow opcjonalnej innego preparatu
Trimbow NEXThaler® na liscie | tréjsktadnikowego - Trixeo
65+ na podstawie % Trixeo Aerosphere. Zgodnie z
Aerosphere na tej liscie oraz infarmacjami przedstawionymi
koszt za DDD komparataora w aktualnym obwieszczeniu MZ,
wyznaczony na podstawie preparat Trixeo Aerosphere
Trixeo Aerosphere ze znajduje sie na liscie lekdw
sprawozdania NFZ wydawanych bezptatnie
pacjentom powyzej 65. .Z.
Objecie refundaciy
wnioskowanego leku, moze
réwniez skutkowad jego
bezptatng dostepnoscia w
przypadku pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat.
G Uwzglednienie opcji Sredni, wazony udziatem

refundacji preparatow
Trimbow NEXThaler® na liscie
65+ na podstawie %
wyznaczonego na podstawie
sredniej wazanej wszystkich
potréjnych preparatdw na tej
liscie oraz koszt za DDD
komparatora wyznaczony na
podstawie sredniej wazonej
wszystkich potréjnych
preparatdw ze sprawozdania
NFZ (Trimbaw pMDI, Trelegy
Ellipta, Trixeo Aerosphere)

poszczegolnych preparatow
tréjsktadnikowych, koszt za
DDD analizowanych technologii
opcjonalnych (Trimbow pMDI,
Trelegy Ellipta , Trixeo
Aerosphere). Zgodnie z
informacjami przedstawionymi
w aktualnym obwieszczeniu MZ,
wszystkie te preparaty znajduja
sie na liscie lekdw wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej
65. r.z. Objecie refundacja
wnioskowanego leku, moze
rowniez skutkowac jego
bezptatng dostepnoscia w
przypadku pacjentow w wieku
powyzej 65 lat - sredni, wazony
udziatem poszczegblnych
preparatéw, % na liscie 65+
analizowanych technologii
opcjonalnych.
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Scenariusz

Parametr

Analiza
podstawowa

Wartosé/zakres w analizie
wrazliwosci

Irédto danych, uzasadnienie
zakresu

Uwzglednienie opcji
refundacji preparatow
Trimbow NEXThaler® na liscie
65+ na podstawie %
wyznaczonego na podstawie
sredniej wazanej preparatow
BDP /FF+G na tej liscie oraz
koszt za DDD komparatara
wyznaczony na podstawie
Sredniej wazonej preparatow
BDP /FF+G ze sprawozdania
NFZ (Formodual, Fostex,
Airiam, Fostex NEXThaler,
Seebri Breezhaler)

Sredni, wazony udziatem
preparatow BDP/FF+G, koszt za
DDD analizowanych technologii
opcjonalnych (Formodual,
Fostex, Airiam, Fostex
NEXThaler, Seebri Breezhaler).
Zgodnie z informacjami
przedstawionymi w aktualnym
obwieszczeniu MZ, wszystkie te
preparaty znajduja sie na liscie
lekéw wydawanych bezptatnie
pacjentom powyzej 65. r.z.
Objecie refundaciy
wnioskowanego leku, moze
rowniez skutkowac jego
bezptatng dostepnoscia w
przypadku pacjentow w wieku
powyZej 65 lat - Sredni, wazZony
udziatem preparatéw, % na
liscie 65+ analizowanych
technologii opcjonalnych.

Uwzglednienie apcji
refundacji preparatow
Trimbow NEXThaler® na liscie
65+ na podstawie %
wyznaczonego na podstawie
sredniej wazanej preparatow
BDP /FF+G DPI na tej liscie
oraz koszt za DDD
komparatora wyznaczony na
podstawie sredniej wazonej
preparatdw BDP /FF+G DPI ze
sprawozdania NFZ (Fostex
NEXThaler, Seebri Breezhaler)

Sredni, wazony udziatem
preparatéw BDP/FF+G DPI,
koszt za DDD analizowanych
technolagii opcjonalnych
(Fostex NEXThaler, Seebri
Breezhaler). Zgodnie z
informacjami przedstawionymi
w aktualnym obwieszczeniu MZ,
wszystkie te preparaty znajduja
sie na liscie Llekdw wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej
65. r.z. Objecie refundacja
wnioskowanego leku, moze
réwniez skutkowad jego
bezptatng dostepnoscia w
przypadku pacjentow w wieku
powyzej 65 lat - sredni, wazany
udziatem preparatow, % na
liscie 65+ analizowanych
technologii opcjonalnych.

Uwzglednienie opcji
refundacji preparatow
Trimbow NEXThaler® na liscie
65+ na podstawie %
wyznaczonego na podstawie
Sredniej wazonej preparatow
DPI na tej liscie oraz koszt za
DDD komparatara
WyZnaczony na podstawie
sredniej wazanej preparatow
DPI ze sprawozdania NFZ
{Trelegy Ellipta, Fostex
NEXThaler, Seebri Breezhaler)

Sredni, waZony udziatem
preparatéw DPI, koszt za DDD
analizowanych technologii
apcjonalnych (Trelegy Ellipta,
Fostex NEXThaler, Seebri
Breezhaler). Zgodnie z
infarmacjami przedstawionymi
w aktualnym obwieszczeniu MZ,
wszystkie te preparaty znajdujy
sig na liscie lekdw wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej
65. r.z. Objecie refundacja
wnioskowanego leku, moze
réwniez skutkowad jego
bezptatng dostepnoscia w
przypadku pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat - Sredni, wazZony
udziatem preparatow, % na
liscie 65+ analizowanych
technologii opcjonalnych.
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Scenariusz Parametr

Analiza
podstawowa

Wartosé/zakres w analizie
wrazliwosci

Irédto danych, uzasadnienie
zakresu

Uwzglednienie opcji
refundacji preparatow
Trimbow NEXThaler® na liscie
65+ na podstawie %
wyznaczonego na podstawie
sredniej wazanej wszystkich
preparatdw na tej liscie oraz
koszt za DDD komparatara
wyznaczony na podstawie
Sredniej wazonej wszystkich
preparatdw ze sprawozdania
NFZ {Trimbaw pMDI, Trelegy
Ellipta, Trixeo Aerosphere,
Formodual, Fostex, Airiam,
Fostex NEXThaler, Seebri
Breezhaler)

Sredni, wazony udziatem
wizystkich preparatow, koszt za
DDD analizowanych technologii
opcjonalnych (Trimbow pMDI,
Trelegy Ellipta , Trixeo
Aerosphere, Formodual, Fostex,
Airiam, Fostex NEXThaler,
Seebri Breezhaler). Zgodnie z
infarmacjami przedstawionymi
w aktualnym obwieszczeniu MZ,
wszystkie te preparaty znajduja
sie na liscie Llekdw wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej
65. r.z. Objecie refundacja
wnioskowanego leku, moze
rowniez skutkowac jego
bezptatng dostepnoscia w
przypadku pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat - Sredni, wazZony
udziatem preparatéw, % na
liscie 65+ analizowanych
technolagii opcjonalnych.

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia; MZ — Ministerstwo Zdrawia; pMDI - Inhalator cisnieniowy z dozownikiem (ang. pressurized

metered-dose inhaler); DP| - inhalator suchego proszku (ang. dry powder inhaler); BDP - beklometazonu dipropionian; G -
glikopironium; FF - formoterol.

2.5.2 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Ze wzgledu na wybrany typ analizy ekonomicznej, tj. minimalizacje kosztéw, odstapiono od
przeprowadzenia probabilistycznej analizy wrazliwosci.

2.6 Walidacja modelu

2.6.1 Walidacja wewnetrzna

Przeprowadzono walidacje wewnetrzna modelu, wykorzystujac nastepujace podejscie:

1. podstawiono zerowe wartosci dla sktadowych kosztowych/cen, aby upewnic sie,
7e otrzymujemy oczekiwane wyniki (brak kosztow w danej kategorii),

Walidacja wewnetrzna potwierdzita poprawnos¢ modelu.

2.6.2 Walidacja zewnetrzna

Ze wzdledu na uwzglednienie w modelu jedynie danych kosztowych specyficznych dla
polskiej sytuacji refundacyjnej, odstapiono od przeprowadzania walidacji zewnetrznej.

2.6.3 Walidacja konwergencji

W wyniku przegladu systematycznego opublikowanych analiz ekonomicznych, nie
zidentyfikowano analizy ekonomicznej, w ktorej oceniano BDP/FF/G DPl w leczeniu
podtrzymujacym u pacjentéw dorostych z umiarkowang lub ciezka przewlekta obturacyjng
choroba ptuc (POChP), u ktérych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas
jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i diugo dziatajacego agonisty
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receptorow beta-2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty receptorow
beta-2 i dtugodziatajacego antagonisty receptorow muskarynowych.
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3 Wyniki

3.1 Wyniki analizy podstawowej

Dla perspektywy NFZ, w wariancie bez uwzgdlednienia RSS, koszt 90-dniowej terapii
preparatem Trimbow NEXThaler® wyniost ||l co dla efektu zdrowotnego opisanego
QALY réwnego 0,197 daje CUR w wysokosci || . Koszt 90-dniowej terapii
preparatem Trimbow NEXThaler® jest || | I oc kosztu terapii preparatem
Trimbow pMDI. Cena zbytu netto Trimbow NEXThaler® dla ktorej koszty terapii Trimbow
NEXThaler® i Trimbow pMDI zréwnuja sie wynosi ||| ]l - patrz Tab. 6.

Dla perspektywy NFZ, w wariancie z uwzglednieniem RSS, koszt 90-dniowej terapii
preparatem Trimbow NEXThaler® wyniést |l co dla efektu zdrowotnego opisanego
QALY réownego 0,197 daje CUR w wysokosci |GG Xoszt 90-dniowej terapii
preparatem Trimbow NEXThaler® jest |||} |} S od kosztu terapii preparatem
Trimbow pMDI. Cena zbytu netto Trimbow NEXThaler® dla ktorej koszty terapii Trimbow
NEXThaler® i Trimbow pMDI zréwnuja sie wynosi || NNl — patrz Tab. 6.

Dla perspektywy wspolnej, w wariancie bez uwzglednienia RSS, koszt 90-dniowej terapii
preparatem Trimbow NEXThaler® wyniost - co dla efektu zdrowotnego opisanego
QALY réwnego 0,197 daje CUR w wysokosci || . Koszt 90-dniowej terapii
preparatem Trimbow NEXThaler® jest || | | S oc kosztu terapii preparatem
Trimbow pMDI. Cena zbytu netto Trimbow NEXThaler® dla ktorej koszty terapii Trimbow
NEXThaler® i Trimbow pMDI zréwnuja, sie wynosi |||l — patrz Tab. 6.

Dla perspektywy NFZ, w wariancie z uwzglednieniem RSS, koszt 90-dniowej terapii
preparatem Trimbow NEXThaler® wyniost ||l co dla efektu zdrowotnego opisanego
QALY réwnego 0,197 daje CUR w wysokosci || - Koszt 90-dniowej terapii
preparatem Trimbow NEXThaler® jest || |} S oc kosztu terapii preparatem
Trimbow pMDI. Cena zbytu netto Trimbow NEXThaler® dla ktorej koszty terapii Trimbow
NEXThaler® i Trimbow pMDI zréwnuja sie wynosi ||| ]Il — patrz Tab. 6.

Tab. 6. Wyniki analizy podstawowej.

Parametry | Trimbow NEXThaler® | Komparator Trimbow® vs komparatory
Perspektywa NFZ z RSS

QALY 0,197 0,197 0,000
Koszt substancii czynnej [PLN] [ ] 539,26 [
CUR [PLN] ] 2733,76 [ |
Cena progowa CMA i CUR [PLN] [ ] n.d. n.d.
Perspektywa NFZ bez RSS

QALY 0,197 0,197 0,000
Koszt substancii czynnej [PLN] [ 578,76 [
CUR [PLN] I 2934,00 [
Cena progowa CMA i CUR [PLN] [ ] n.d. n.d
Perspektywa wspdlna z RSS

QALY 0,197 0,197 0,000
Koszt substancii czynnej [PLN] [ 576,50 [
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CUR [PLN] ] 2922,53 [
Cena progowa CMA i CUR [PLN] [ n.d. n.d.
Perspektywa wspélna bez RSS

QALY 0,197 0,197 0,000
Koszt substancii czynnej [PLN] [ 616,00 [
CUR [PLN] I 3122,78 [
Cena progowa CMA 1 CUR [PLN] [ n.d. n.d

QALY - lata Zycia skorygowane o jakosc (ang. Quality Adjusted Life Years); CMA - analiza minimalizacji kosztdw (ang. cost
minimization analysis); CUR - wspotczynnik kosztdw uzytecznosci (ang. cost-utility ratio); - Polski Ztoty

3.2 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci testowano 10 scenariuszy kosztowych (A, B, C, E, F G, H, |, J,
K) oraz 1 scenariusz dt. wartosci uzytecznosci (D). Zgodnie z oczekiwaniami, scenariusz D
dt. przyjetych wartosci uzytecznosci, niezaleznie od perspektywy i wariantu analizy (z i bez
RSS) nie ma lub ma marginalne znaczenie dla wynikow analizy CUR. Z kolei scenariusze
kosztowe A,B oraz C nie maja wptywu na wyniki analizy z perspektywy wspolnej co wynika z
mechanizmu wyliczania odptatnosci lekow refundowanych w ramach refundacji aptecznej
oraz zaproponowanego RSS. Sposrod 2 z tych 3 oceaniach scenariuszy kosztowych (A, B, C),
przyjecie innych zatozen obliczen skutkuje zmiana wnioskowania tj. koszt terapii Trimbow
DPI jest sic |GG “osztowi terapii Trmbow pMDI. Nalezy podkresli¢, ze oba
scenariusze sq scenariuszami dos¢ teoretycznymi. Scenariusz B zaktada brak wpisania
Trimbow DPI na liste 65+, co biorac pod uwage fakt, ze Trimbow pMDI znajduje sie na tej
liscie jest dos¢ watpliwym zatozeniem. Z kolei scenariusz C przedstawia obliczenia oparte
na danych z Obwieszczenia co oznacza, ze nie uwzglednia m.in. faktu refundacji w ramach
65+ zarowno interwencji jak i komparatora. Rowniez scenariusz A, w ktorym testowano
wariant ceny z obwieszczenia dla Trimbow pMDI jest scenariuszem czysto teoretycznym.

Natomiast scenariusze E, F, G, H, |, Ji K zaktadajg uwzglednienie innych komparatoréow niz
w przypadku analizy podstawowej. Przy uwzglednieniu RSS, z perspektywy NFZ,
whnioskowana technologia jest tansza od technologii opcjonalnej w scenariuszach E, F, Hi J.
W przypadku nieuwzglednienia RSS, z obu perspektyw, wnioskowana technologia jest -
I o technologii opcjonalnej w kazdym z tych scenariuszy (E, F, G, H, I, Ji K). Przy
uwzglednieniu RSS, z perspektywy wspdlnej, wnioskowana technologia jest - od
technologii opcjonalnej w scenariuszach E, F i J.

W przypadku analizy ilorazu kosztu i efektu, uzyskano adekwatne wyniki, jak w przypadku
analizy minimalizacji kosztow.

Szczegdtowe dane z przeprowadzonych analiz wrazliwosci podsumowano w Tab. 7.
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Tab. 7. Scenariuszowa analiza wrazliwosci.

Scenariusz

CMA

CUR

Koszt [PLN]

Interwencja

Komparator

Roznica

Zmiana vs
podstawowy

QALY

CUR [PLN]

Interwencja

Komparator

Roznica

Interwencja

Komparator

Réznica

Zmiana vs
podstawowy

Cena
progowa
CMA

i CUR
[PLN]

NFZ z RSS

Podstawowy

539,26

0,197

0,197

733,76

Scenariusz A {cena za DDD
Trimbow pMDI z
obwieszczenia)

391,70

191%

0,197

0,197

1985,70

191%

Scenariusz B (0% udziat listy
65+ w cenie Trimbow DPI)

539,26

-360%

0,197

0,197

733,76

-360%

Scenariusz C {cena Trimbow
DPI i Trimbow pMDI z
obwieszczenia)

391,70

-168%

0,197

0,197

1985,70

-168%

Scenariusz D (wartose
uzytecznosci z badania Boros
2012)

539,26

0%

0,204

0,204

640,80

3%

Scenariusz E (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne Trelegy)

677,18

-138%

0,197

0,197

3432,92

-138%

Scenariusz F (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne Trixeo)

737,72

-219%

0,197

0,197

3739,81

-219%

Scenariusz G {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
preparatow
trojskiadnikowych)

605,61

7%

0,197

0,197

3070,10

1%

Scenariusz H (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
BDP/FF+G)

563,08

-105%

0,197

0,197

854,48

-105%

Scenariusz | {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
BDP/FF+G DPI)

553,14

-29%

0,197

0,197

2804,12

-29%

Scenariusz J {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
wszystkich preparatdw DPI)

651,49

-128%

0,197

0,197

3302,69

-128%
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Scenariusz

CMA

CUR

Koszt [PLN]

Interwencja

Komparator

Roznica

Zmiana vs
podstawowy

QALY

CUR [PLN]

Interwencja

Komparator

Roznica

Interwencja

Komparator

Réznica

Zmiana vs
podstawowy

Cena
progowa
CMaA
iCUR
[PLN]

Scenariusz K {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
wszystkich preparatdw)

584,88

©0%

0,197

0,197

965,02

0%

NFZ bez RSS

Podstawowy

578,76

0,197

0,197

934,00

Scenariusz A {cena za DDD
Trimbow pMDI z
obwieszczenia)

431,20

114%

0,197

0,197

2185,94

114%

Scenariusz B (0% udziat listy
65+ w cenie Trimbaow DPI)

578,76

-214%

0,197

0,197

934,00

-214%

Scenariusz C (cena Trimbow
DPI i Trimbow pMDI z
obwieszczenia)

431,20

-100%

0,197

0,197

2185,94

-100%

Scenariusz D (wartose
uzytecznosci z badania Boros
2012)

578,76

0%

0,204

0,204

2834,23

3%

Scenariusz E (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne Trelegy)

677,18

51%

0,197

0,197

3432,92

-51%

Scenariusz F (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne Trixeo)

737,72

-100%

0,197

0,197

3739,81

-100%

Scenariusz G {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
preparatow
trojskiadnikowych)

630,07

31%

0,197

0,197

3194,12

-31%

Scenariusz H (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
BDP/FF+G)

563,08

-32%

0,197

0,197

854,48

-32%

Scenariusz | {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
BDF/FF+G DPI)

553,14

13%

0,197

0,197

804,12

13%

Scenariusz J {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
wszystkich preparatdw DPI)

651,49

0,197

0,197

3302,69

-46%
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Scenariusz

CMA

CUR

Koszt [PLN]

Interwencja

Komparator

Roznica

Zmiana vs
podstawowy

QALY

CUR [PLN]

Interwencja

Komparator

Roznica

Interwencja

Komparator

Réznica

Zmiana vs
podstawowy

Cena
progowa
CMaA
iCUR
[PLN]

Scenariusz K {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
wszystkich preparatdw)

597,42

-33%

0,197

0,197

3028,60

-33%

Wspolna z RSS

Podstawowy

576,50

0,197

0,197

922,53

Scenariusz A {cena za DDD
Trimbow pMDI z
obwieszczenia)

576,50

0%

0,197

0,197

922,53

0%

Scenariusz B (0% udziat listy
65+ w cenie Trimbaow DPI)

576,50

0%

0,197

0,197

922,53

0%

Scenariusz C (cena Trimbow
DPI i Trimbow pMDI z
obwieszczenia)

576,50

0%

0,197

0,197

922,53

0%

Scenariusz D (wartose
uzytecznosci z badania Boros
2012)

576,50

0%

0,204

0,204

2823,15

3%

Scenariusz E (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne Trelegy)

707,46

-119%

0,197

0,197

3586,43

-119%

Scenariusz F (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne Trixeo)

778,74

-184%

0,197

0,197

3947,78

-184%

Scenariusz G {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
preparatow
trojskiadnikowych)

642,66

60%

0,197

0,197

3257,91

-60%

Scenariusz H (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
BDP/FF+G)

588,01

-10%

0,197

0,197

980,89

-10%

Scenariusz | {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
BDF/FF+G DPI)

617,39

-37%

0,197

0,197

3129,82

-37%

Scenariusz J {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
wszystkich preparatdw DPI)

688,81

-102%

0,197

0,197

3491,86

-102%
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Scenariusz

CMA

CUR

Koszt [PLN]

Interwencja

Komparator

Roznica

Zmiana vs
podstawowy

QALY

CUR [PLN]

Interwencja

Komparator

Roznica

Interwencja

Komparator

Réznica

Zmiana vs
podstawowy

Cena
progowa
CMaA
iCUR
[PLN]

Scenariusz K {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
wszystkich preparatdw)

616,03

-36%

0,197

0,197

3122,91

-36%

Wspolna bez RSS

Podstawowy

616,00

0,197

0,197

3122,78

Scenariusz A {cena za DDD
Trimbow pMDI z
obwieszczenia)

616,00

0%

0,197

0,197

3122,78

0%

Scenariusz B (0% udziat listy
65+ w cenie Trimbaow DPI)

616,00

0%

0,197

0,197

3122,78

0%

Scenariusz C (cena Trimbow
DPI i Trimbow pMDI z
obwieszczenia)

616,00

0%

0,197

0,197

3122,78

0%

Scenariusz D (wartose
uzytecznosci z badania Boros
2012)

616,00

0%

0,204

0,204

3016,59

3%

Scenariusz E (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne Trelegy)

707,46

-56%

0,197

0,197

3586,43

-56%

Scenariusz F (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne Trixeo)

778,74

-100%

0,197

0,197

3947,78

-100%

Scenariusz G {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
preparatow
trojskiadnikowych)

667,12

31%

0,197

0,197

3381,93

-31%

Scenariusz H (cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
BDP/FF+G)

588,01

17%

0,197

0,197

980,89

17%

Scenariusz | {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
BDF/FF+G DPI)

617,39

-1%

0,197

0,197

3129,82

Scenariusz J {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
wszystkich preparatdw DPI)

688,81

-45%

0,197

0,197

3491,86

-45%
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Scenariusz CMA CUR Cena
progowa
Koszt [PLN ALY CUR [PLN
[PLN] Zmiana vs 9 [FLN] Zmiana vs CMA
Interwencja Komparator | Réznica podstawowy Interwencja Komparator | Roznica Interwencja Komparator | Réznica podstawowy EFE:LUNR]
Scenariusz K {cena
komparatora oraz % na liscie
65+ rdwne sredniej wazonej
wszystkich preparatdw) [ ] 628,57 [ -8% 0,197 0,197 0,00 ] 3186,49 N 8% [

DDD - zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose); CZN - cena zbytu netto; QALY - lata Zycia skorygowane o jakosé (ang. Quality Adjusted Life Years); CMA - analiza minimalizacji kosztéw
(ang. cost minimization analysis); CUR - wspétczynnik kosztow uzytecznoscl (ang. cost-utility ratio); PLN - Polski ztaty; pMDI - Inhalator cisnieniowy z dozownikiem (ang. pressurized metered-dose
inhater); DPI - inhalator suchego proszku (ang. dry powder inhaler); BDP - beklometazonu dipropionian; G - glikopironium; FF - formoterol.
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4 Ograniczenia

Wsrod ograniczen analizy nalezy wymienic nastepujace kwestie:

Stosunkowo krétki horyzont czasowy. POChP jest schorzeniem przewlektym. Nalezy
podkreslic, ze wyboér horyzontu obserwacji jest arbitralny i nie ma wptywu na wyniki
analizy ze wzgledu na fakt, iz wszystkie koszty odniesione sg do wartosci na DDD.
Przyjety 90-dniowy horyzont analizy jest wygodny ze wzgledu na wielkosc
whnioskowanego do refundacji opakowania preparatu Trimbow NEXThaler® (30 DDD)
oraz Trimbow® pMDI 87/5/9 pg (45 DDD) .

Niepewnosc dotyczaca wpisania leku na liste 65+. W analizie zatozono, ze preparat
Trimbow NEXThaler® zostanie wpisany na liste 65+. Wynika to z faktu, ze
refundowany preparat opcjonalny znajduja sie na liscie lekow wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z.

Niepewnos¢ dotyczaca odsetka pacjentéw 65+. Odsetek pacjentéw 65+ zostat
wyliczony na podstawie danych pochodzacych ze sprawozdania NFZ za okres styczen-
grudzien 2024 [NFZ 12.2024]. Mimo, ze dane te w sposob precyzyjny okreslaja
odsetek pacjentow 65+ to moga by¢ naznaczone btedem.

W badaniu TRITRIAL, na podstawie ktérego szacowano uzytecznosci standw, pacjenci
uzywali BDP/FF/G 87/5/9 pg pMDI, nie DPl. W badaniu klinicznym bezposrednio
porownujacym terapie BDP/FF/G DPl wzgledem terapii BDP/FF/G pMDI oba
porownywane schematy charakteryzuja sie pordwnywalng skutecznoscig oraz
porownywalnym profilem bezpieczenstwa. W zwiazku z tym, mozna zatozyc te same
wartosci uzytecznosci dla pacjentow stosujacych obie terapie.

W wyniku przegladu systematycznego opublikowanych analiz ekonomicznych nie
zidentyfikowano analizy ekonomicznej, ktéra postuzytaby do przeprowadzenia
walidacji konwergencji.
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5 Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem w
ramach refundacji aptecznej (katalog A1) preparatu Trimbow NEXThaler® (BDP/FF/G w
dawce 88/5/9 pg). Wnioskowana jest refundacja preparatu Trimbow NEXThaler® w leczeniu
podtrzymujacym u pacjentéw dorostych z umiarkowang lub ciezka przewlekta obturacyjng
choroba ptuc (POChP), u ktérych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas
jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i dlugo dziatajacego agonisty
receptorow beta-2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty receptorow
beta-2 i dtugodziatajacego antagonisty receptoréw muskarynowych.

Wniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje jedna prezentacje
preparatu Trimbow NEXThaler®:

e Trimbow NEXThaler®, 88 mikrogramy + 5 mikrograméw + 9 mikrogramow, proszek do
inhalacji; kod EAN: 08025153017981.

Dla perspektywy ptatnika publicznego oraz wspélnej koszty terapii preparatem Trimbow
NEXThaler® byty wyzsze od kosztow terapii lekami opcjonalnymi. Dla perspektywy NFZ, koszt
90-dniowej terapii preparatem Trimbow NEXThaler® jest
odpowiednio dla wariantu bez i z RSS.
Dla perspektywy wspolnej, koszt 90-dniowej terapii preparatem Trimbow NEXThaler® jest
odpowiednio
dla wariantu bez i z RSS.

Analiza wrazliwosci, wykazata ze wyniki sq istotnie zmienne w zaleznosci od przyjetego
komparatora.
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6 Whnioski koncowe

Podsumowuijac, dla perspektywy wspdlnej oraz dla perspektywy ptatnika publicznego
preparat Trimbow NEXThaler®, jest |l opcja terapeutyczna w poréwnaniu do terapii
opcjonalnej.
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Aneks 1. Przeglad uzytecznosci

Metodyka przegladu

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [AOTMIT 2016] wykonano przeglad pismiennictwa (baza
Medline [poprzez PubMed]) poszukujac w pierwszym kroku badan pierwotnych oraz badan
wtornych, dotyczacych wartosci uzytecznosci stanéw zdrowia zdefiniowanych w modelu,
uzyskanych przy pomocy kwestionariusza EQ-5D.

Do analizy wtaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:

e populacja pacjentow z POChP z krajow europejskich (poszukiwano wartosci
uzytecznosci oszacowanych w populacji jak najbardziej zblizonej do populacji
polskiej);

e wartosci uzytecznosci uzyskane za pomocg kwestionariusza EQ-5D;
e publikacje w jezyku polskim lub angielskim;
e publikacje petnotekstowe.

Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 8 i Tab. 9.

Tab. 8. Strategia wyszukiwania badan uzytecznosci (opracowania pierwotne i
wtérne) w bazie MEDLINE (PubMed), 03.09.2024.

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik
zapytania
#1 Pulmonary Disease, Chronic Obstructive [MeSH

Terms] 70 254
#2 Pulmonary Disease, Chronic Obstructive [Text

Word] 53 655
#3 Chronic Obstructive Pulmonary Disease* [Text

Word] 66 931
#4 Chronic Obstructive Lung Disease [Text Word] 4 829
#5 Chronic Obstructive Airway Disease [Text Word] 338
#6 COPD [Text Word] 63 234
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 110 719
#8 Eurogqol [Text Word] 9107
#9 EQ-5D [Text Word] 14 088
#10 #8 OR #9 18 109
#11 #7 AND #10 321
#12 Poland [text word] 67 447
#13 polish [text word] 22167
#14 #12 OR #13 75210
#15 #11 AND #14 2
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Tab. 9. Druga strategia wyszukiwania badan uzytecznosci (opracowania
pierwotne i wtérne) w bazie MEDLINE (PubMed), 03.09.2024.

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik
zapytania
#1 Pulmonary Disease, Chronic Obstructive [MeSH

Terms] 70 254
#2 Pulmonary Disease, Chronic Obstructive [Text

Word] 53 655
#3 Chronic Obstructive Pulmonary Disease* [Text

word] 66 931
#4 Chronic Obstructive Lung Disease [Text Word] 4829
#5 Chronic Obstructive Airway Disease [Text Word] 338
#6 COPD [Text Word] 63 234
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 110 719
#8 Euroqol [Text Word] 9107
#9 EQ-5D [Text Word] 14 088
#10 #8 OR #9 18 109
#11 #7 AND #10 321
#12 Beclomethasone [MeSH Terms] 3121
#13 Beclomethasone [Text Word] 4 031
#14 Beclomethasone Dipropionate [Text Word] 1991
#15 Beclometasone [Text Word] 252
#16 #12 OR #13 OR #14 OR #15 4117
#17 Formoterol Fumarate [MeSH Terms] 2194
#18 Formoterol Fumarate [Text Word] 2 282
#19 Formoterol [ Text Word] 3120
#20 #17 OR #18 OR #19 3120
#21 Glycopyrrolate [MeSH Terms] 1267
#22 Glycopyrrolate [Text Word] 1 801
#23 Glycopyrronium Bromide [Text Word] 171
#24 Glycopyrronium [ Text Word] 625
#25 #21 OR #22 OR #23 OR #24 2 007
#26 #16 AND #20 AND #25 69
#27 #11 AND #26 2

Wyniki przegladu

Selekcji badar dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy ([ | |jJJJEE VW toku
przeszukiwan baz danych 4 artykuty i abstrakty zostaty wstepnie ocenione pod wzgledem
zgodnosci z tematem opracowania. Nie byto niezgodnosci miedzy analitykami dokonujacymi
selekcji prac. Podsumowujac, do analizy wtaczono jedno badanie.
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Diagram selekcji prac przedstawiono na Rys. 1.

Rys. 1. Selekcja badan witaczonych do opracowania w ramach przegladu
wartosci uzytecznosci.

Wstepnie zidentyfikowane prace:
MEDLINE{PubMed): N=4

A

Eliminacja powtérzen. Selekcja na
podstawie abstraktow i tytutow.

Prace odrzucone na podstawie przegladu
M abstraktow i tytutow: N=2

h 4
Przeglad petnych tekstow: N=2.

Prace odrzucone na podstawie przegladu
petnych tekstow publikacji: N=0

»  N=0;

Y

Prace zakwalifikowane: N=2

W Tab. 10 zestawiono prace witaczone z przegladu opracowan wtornych wartosci
uzytecznosci.

Tab. 10. Prace wtaczone do przegladu badan uzytecznosci.

Kod badania Publikacja

TRITRIAL Richeldi L, Schino P, Bargagli E, Ricci A, Rocca A, Marchesani F, Pennisi A,
Camiciottoli G, D'Amato M, Macagno F, Scaffidi Argentina U, Ingrassia E,
Piraino A. TRITRIAL: The Impact of Fixed Triple Therapy with
Beclometasone/Formoterol/Glycopyrronium on Health Status and
Adherence in Chronic Obstructive Pulmonary Disease in an Italian Context
of Real Life. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis. 2024 Feb 23;19:475-487.

Boros 2012 Boros PW, Lubinski W. Health state and the quality of life in patients with
chronic obstructive pulmonary disease in Poland: a study using the EuroQol -
5D questionnaire. Pol Arch Med Wewn. 2012;122(3):73-81.

Omowienie wiaczonych badan

W toku przeszukiwania bazy PubMed zidentyfikowano 2 badania, ktore spetnity kryteria
wtaczenia do niniejszej analizy pod wzgledem raportowanych wartosci uzytecznosci.

32



W Tab. 11 podsumowano wartosci uzytecznosci przedstawione w zidentyfikowanych pracach.

Tab. 11. Wartosci

publikacjach.

uzytecznosci przedstawione

w zidentyfikowanych

irédto

Metodyka

Wartosci uzytecznosci

TRITRIAL

Badanie miato na celu ocene wptywu
leczenia stalg terapia przy uzyciu
inhalatora cisnieniowego z dozownikiem
(pMDI) BDP /FF/G 87/5/9 pg na stan
zdrowia i przestrzeganie zalecen
lekarskich, witoskich pacjentéw z POChP
leczonych przez 12 miesiecy. Jakosc
Zycia pacjentdw oceniano za pomoca,
kwestionariuszy CAT, CASIS, TAI-10/12,
EQ-5D-5L 1 EQ-5D VAS

Wartosc uzytecznosci u pacjentéw z
POChP leczonych BDP/FF/G przez 12
miesiecy (Cl 95%):

0,80 (0,79-0,82)

Boros 2012

Przeprowadzono badanie przekrojowe w
duzej, polskiej grupie chorych na POChP.
Celem pracy byta ocena jakosdl Zycia u
chorych na POChP za pomoca,
kwesticnariusza jakosd Zycia zwigzanej
ze zdrowiem - EQ-5D i EQ-5D VAS.

Wartos¢ uzytecznosci dla pacjentdw z
POChP: 0,8282
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Aneks 2. Przeglad analiz ekonomicznych

Metodyka przegladu

Wykonano przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dotyczgcych stosowania BDP/FF/G
DPI w leczeniu podtrzymujacym u pacjentow dorostych z umiarkowana lub ciezka przewlekig
obturacyjna choroba ptuc (POChP), u ktorych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas
jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-
2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 i dtugodziatajacego
antagonisty receptorow muskarynowych.. Przegladem objeto bazy Medline (poprzez PubMed)
oraz The Cochrane Library.

Wtaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:

e analizy ekonomiczne, w ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania
BDP/FF/G DPI z kosztami i efektami uwzglednionej technologii opcjonalnej;

¢ populacja wskazana we wniosku oraz w przypadku braku analiz zidentyfikowanych
dla populacji wskazanej we wniosku, pod uwage brano analizy w populacji szerszej
niz wskazana we wniosku (wyszukiwania nie ograniczano pod wzgledem wskazania);

¢ publikacje w jezyku polskim lub angielskim;

e publikacje petnotekstowe.
Ekstrahowano dane dotyczace:

¢ wskazania;

e uwzglednionych stanéw zdrowia;

e zrodet danych klinicznych;

e interwencji i komparatora;,

e horyzontu czasowego;

e dtugosci cyklu;

e zrodet wartosci uzytecznosci;

e uzyskanych wynikow.

Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 12 i Tab. 13.

Tab. 12. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie MEDLINE
(PubMed), 03.09.2024.

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik

Zapytania

#1 Beclomethasone [MeSH Terms] 3121
#2 Beclomethasone [Text Word] 4031
#3 Beclomethasone Dipropionate [Text Word] 1991
#4 Beclometasone [Text Word] 252
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#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 4117
#6 Formoterol Fumarate [MeSH Terms] 2194
#7 Formoterol Fumarate [Text Word] 2282
#8 Formoterol [ Text Word] 3120
#9 #6 OR #7 OR #8 3120
#10 Glycopyrrolate [MeSH Terms] 1267
#11 Glycopyrrolate [Text Word] 1 801
#12 Glycopyrronium Bromide [Text Word] 171
#13 Glycopyrronium [ Text Word] 625
#14 #10 OR #11 OR #12 OR #13 2 007
#15 #5 AND #9 AND #14 69
#16 Pulmonary Disease, Chronic Obstructive [MeSH

Terms] 70 254
#17 Pulmonary Disease, Chronic Obstructive [Text

Word] 53 655
#18 Chronic Obstructive Pulmonary Disease® [Text

word] 66 931
#19 Chronic Obstructive Lung Disease [Text Word] 4 829
#20 Chronic Obstructive Airway Disease [ Text Word] 338
#21 COPD [Text Word] 63 234
#22 #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 110 719
#23 #15 AND #22 57
#24 Economics[MeSH Terms] 678 759
#25 Economic*[Text Word] 836 701
#26 cost*[ Text Word] 962 724
#27 #24 OR #25 OR #26 1733995
#28 #23 AND #27 2

Tab. 13. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane,

03.09.2024.

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik
Zapytania
#1 MeSH descriptor: [Beclomethasone] explode all

trees 1267
#2 Beclomethasone 2 564
#3 Beclomethasone Dipropionate 1682
#4 Beclometasone 620
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 2 839
#6 MeSH descriptor: [Formoterol Fumarate]

explode all trees 1 380
#7 Formoterol Fumarate 1929
#8 Formoterol 369
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#9 #6 OR #7 OR #8 3 696
#10 MeSH descriptor: [Glycopyrrolate] explode all

trees 632
#11 Glycopyrrolate 1322
#12 Glycopyrronium Bromide 544
#13 Glycopyrronium 1128
#14 #10 OR #11 OR #12 OR #13 2113
#15 #5 AND #9 AND #14 132
#16 MeSH descriptor: [Pulmonary Disease, Chronic

Obstructive ] explode all trees 8 331
#17 Pulmonary Disease, Chronic Obstructive 18 287
#18 Chronic Obstructive Pulmonary Disease® 18 403
#19 Chronic Obstructive Lung Disease 14 637
#20 Chronic Obstructive Airway Disease 2572
#21 COPD 20 438
#22 #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 26 501
#23 #15 AND #22 97
#24 MeSH descriptor: [Economics] explode all trees 20 212
#25 Economic*® 43 831
#26 cost” 109 586
#27 #24 OR #25 OR #26 127 689
#28 #23 AND #27 14

Wyniki przegladu

Selekcji badar dokonywato niezaleznie od siebie dwéch badaczy ([ N v toku
przeszukiwan baz danych 16 artykutow i abstraktow zostato wstepnie ocenionych pod
wzgledem zgodnosci z tematem opracowania. Jedna praca spetnia kryteria wtaczenia do

przegladu. Nie byto niezgodnosci miedzy analitykami dokonujacymi selekciji prac.

Diagram selekcji prac przedstawiono na Rys. 2.
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Rys. 2. Selekcja badan wtaczonych do opracowania w ramach przegladu analiz

ekonomicznych.

Wstepnie zidentyfikowane prace:
MEDLINE(PubMed): N=2
Cochrane Library: N=14

y

Eliminacja  powtdorzen.  Selekcja
podstawie abstraktow i tytutow.

na

Prace odrzucone na podstawie przegladu
abstraktow i tytutow: N=16

Przeglad petnych tekstow: N=0

Prace zakwalifikowane: N=0

Prace odrzucone na podstawie przegladu
petnych tekstow publikacji: N=0
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Aneks 3. Zestawienie parametrow

Tab. 14. Zestawienie parametréow wykorzystanych w analizie podstawowej.

Parametr Wartos¢ w analizie podstawowej Czy modyfikowany | Zrédto danych
w analizie
wrazliwosci
Konfiguracja modelu
Perspektywa analizy Perspektywa NFZ oraz perspektywa wspdlna Nie Rozporzadzenie MZ
2023, rozdziat 1.5
Dyskontowanie Brak dyskontowanie ze wzgledu na krétki horyzont, Nie Rozporzadzenie MZ
kosztdw 1 efektdw tj. horyzont ponizej 1 roku 2023, rozdziat 1.6
Horyzont czasowy 90 dni Nie Wybér horyzontu
analizy abserwacji jest
arbitralny i nie ma
wplywu na wyniki
analizy ze wzgledu na
charakter interwencji
i komparatora, rozdziat
1.6
Populacja Analiza dotyczyta jednego reprezentatywnego Nie Zgodnie ze wskazaniem
pacjenta z umiarkowana lub ciezkg przewlekts rejestracyjnym,
obturacyjng chorobg ptuc (POChP), u ktdrego nie rozdziat 1.3
uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas
jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego
i dlugo dziatajacego agonisty receptardw beta-2 lub
jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty
receptoréw beta-2 i diugodziatajacego antagonisty
receptaréw muskarynowych.
Wartosci uzytecznosci
Wartosc uzytecznosci | 0,800 Tak Wartos¢ wyznaczona na
dla populacji podstawie danych
leczanej dotyczacych populacji
pacjentéw z POChP
leczanych BDP/FF/G
[TRITRIAL], rozdziat 2.2
Zuzycie zasobdw i koszty
Koszt preparatu Perspektywa NFZ bez RSS: 7,87 PLN Tak Dane przekazane przez
Trimbaow NEXThaler® | perspektywa NFZ z RSS: 6,84 PLN wnioskodawse,
(cena:za D) Perspektywa wspdlna bez RSS: 8,65 PLN irsetfnl;r;?qagé? g\rfur;;nach
Perspektywa wspolna z RSS: 7,63 PLN limitowej
z uwzglednieniem
populacji 65+, rozdziat
2.31
Koszt komparatara Perspektywa NFZ: 6,43 PLN Tak Koszty wyznaczane na

{cena za DDD)

Perspektywa wspdlna: 6,84 PLN

podstawie aktualnego
obwieszczenia MZ oraz
danych raportowanych
w sprawozdaniu
sprzedazowym NFZ za
grudzien 2024 r.,
rozdziat 2.3.2

MZ — Minister Zdrowia; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; DDD - zdefiniowana dawlka dobowa (ang. defined daily dose)
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Aneks 4. Oméwienie zatagczonych plikéw MS
Excel

Analize  minimalizacji  kosztow  przeprowadzono z  wykorzystaniem  modelu
zaimplementowanego w programie MS Excel.

Wykorzystany w analizie model umozliwia oszacowanie kosztow terapii BDP/FF/G DPI
wzgledem BDP/FF/G pMDI.

Model zawiera arkusze podzielone na 4 gtowne grupy:
arkusze wprowadzajace (oznaczone kolorem granatowym):
o ,Start” — arkusz startowy;

o ,Wprowadzenie” — arkusz zawierajacy skrocony opis modelu, informacje na
temat kodowania koloréw komorek, tj. informacje dotyczace tego, ktére
komorki sa modyfikowalne oraz informacje odnosnie do sposobu nawigacji po
catym modelu;

arkusze zawierajace dane wejsciowe (oznaczone kolorem szarym):

o ,Ustawienia” — arkusz, w ktorym definiuje sie podstawowe ustawienia
analizy;
o ,Parametry” — podsumowanie wszystkich parametréow wejsciowych

uwzglednionych w modelu, w niniejszym arkuszu mozna wprowadzac¢ wtasne
wartosci dla poszczegolnych parametrow;

o ,Dane kosztowe”, "Dane NFZ", "Dane DGL 2023-2024 + lata", "Dane DGL 2022-
2021", "Dane DGL 2020-2019" — oszacowanie kosztow zwiazanych z kosztem
analizowanych substancji czynnych;

o ,Uzytecznosci” — podsumowanie wartosci uzytecznosci dla stanéw zdrowia
uwzglednionych w modelu;

arkusze wynikowe oraz obliczeniowe (oznaczone kolorem niebieskim):

o ,Analiza podstawowa” — wyniki analizy podstawowej minimalizacji kosztow
oraz analizy podstawowe]j ilorazu kosztu i efektu;

o ,Analiza scenariuszy” — wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci dla
analizy minimalizacji kosztow oraz dla analizy ilorazu kosztu i efektu;

o ,Kalkulator ceny” — obliczenia cen preparatow;
arkusze pomocnicze (oznaczone kolorem biatym):
o ,Mechanizm” — arkusz z danymi zrédtowymi do list rozwijanych.

W modelu uwzgledniono rowniez arkusz ,,Referencje”, w ktérym podsumowano publikacje,
ktore wykorzystano w celu oszacowania parametrow wejsciowych modelu.

W modelu uwzgledniono rowniez dwa makra:

makro do generowania cen progowych;
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makro do generowania wynikow scenariuszowej analizy wrazliwosci.
Scenariuszowa analiza wrazliwosci

Przycisk uruchamiajacy scenariuszowa analize wrazliwosci (oznaczony literami ,,SA”)
umieszczono w arkuszu ,,Analiza scenariuszy”. Kluczowymi arkuszami, na ktérych dziata to
makro sa arkusze: ,,Parametry” oraz ,,Mechanizm” — dostawianie lub usuwanie wierszy albo
kolumn w tym arkuszu uniemozliwi dziatanie makra. Czas takiej analizy to okoto minuty.

Analize wrazliwosci mozna takze przeprowadzi¢ dla dowolnego scenariusza indywidualnie,
Zmieniajgc parametry w arkuszu ,,Parametry”.
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Beclometasone/Formoterol /Glycopyrronium on Health Status and Adherence
in Chronic Obstructive Pulmonary Disease in an Italian Context of Real Life.
Int J Chron Obstruct Pulmon Dis. 2024 Feb 23:19:475-487. doi:

10.2147 /COPD.5445858. PMID: 38435125; PMCID: PMC10907130.

43



	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_01
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_02
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_03
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_04
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_05
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_06
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_07
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_08
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_09
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_10
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_11
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_12
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_13
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_14
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_15
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_16
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_17
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_18
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_19
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_20
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_21
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_22
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_23
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_24
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_25
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_26
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_27
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_28
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_29
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_30
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_31
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_32
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_33
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_34
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_35
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_36
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_37
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_38
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_39
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_40
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_41
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_42
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_43
	6_AW_Trimbow_OT.423.0.3.2025_AE_Strona_44

