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Wykaz skrotéw i akronimow

AE
AOTMIT
BDP
ChPL
DDD

FF

G

MZ

NFZ
PLN
pMDI

POChP
RSS

analiza ekonomiczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
beklometazonu dipropionian

Charakterystyka Produktu Leczniczego

zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)
formoterol

glikopironium

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Polski Ztoty

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

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkéw publicznych preparatu Trimbow NEXThaler® (beklometazon dipropionianu
+ formoterol fumaranu dwuwaodny + glikopironium w dawce 88/5/9 pg) w leczeniu dorostych pacjen-
téw z umiarkowana lub ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) , u ktérych nie uzyskuje
sie odpowiedniego efektu leczenia podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i
dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta 2 lub jednoczesnego stosowania diugo dziatajacego ago-
nisty receptorow beta 2 i dtugo dziatajacego antagonisty receptoraw muskarynowych. Analize kosztow
terapii lekiem Trimbow NEXThaler® przeprowadzono na tle kosztow terapii Trimbow® pMDI w dawce
87/5/9 pg.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie 2 kolejnych lat
(04.2025-03.2027). Liczebnos¢ docelowej populacji szacowano w oparciu o srednig z rozwoju rynku
preparatu Trelegy® oraz z prognozy Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg, na ktorg natozono prognoze
odsetek jaki stanowi sprzedaz Fostex NEXThaler® na tle wszystkich produktéw Fostex® w dawce 100/6
Kg. W analizie uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Ze wzgledu na przyjecie zatozenia
poréwnywalnej skutecznosci oraz porownywalnego profilu bezpieczenstwa, w analizie nie uwzgled-
niono innych kategorii kosztow (m.in. kosztéw monitorowania leczenia, kosztéw leczenia dziatan nie-
pozadanych), poniewaz koszty te nie réznicujg poszczegélnych ocenianych technologii. Analiza sce-
nariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest
refundowane leczenie preparatem Trimbow NEXThaler® i stosowana jest aktualnie refundowana tech-
nologia opcjonalna, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i mak-
symalny), w ktorych zatozono wprowadzenie do refundacji preparatu Trimbow NEXThaler®. Poszcze-
golne warianty réznig sie wielkosciag populacji docelowej (wariant minimalny to 90% populacji z wa-
riantu najbardziej prawdopodobnego, a wariant maksymalny to 110% populacji z wariantu najbardziej
prawdopodobnego). Koszty terapii technologii opcjonalnych szacowano w oparciu o aktualne ob-
wieszczenie MZ oraz najnowsze dane DGL. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow
NEXThaler® jest refundowany w grupie 199.4 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu -
produkty ztozone z kortykosteroidami i lekami antycholinergicznymi w ramach refundacji aptecznej
(katalog A1) oraz jest wpisany na liste 65+. W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant,
w ktorym Trimbow NEXThaler® nie zostaje wpisany na liste 65+.

Analize przeprowadzono dla zaproponowanej ceny zbytu netto réwnej || ]l v dwoch warian-
tach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanych umow podziatu ryzyka. W niniejszymi
streszczeniu ograniczono opis wynikow do wynikow z uwzglednieniem umoéw podziatu ryzyka, ze
wzgdledu na fakt, ze dla ptatnika publicznego s to najistotniejsze i najbardziej informatywne wyniki.

Wyniki

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, catkowite koszty refundacji terapii w populacji doce-
lowej wyniosa, %dniowtiz.roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii wyniosa adpowiedniow 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie ||| | | |Gzc
R o 0icdrio vi 1. 1 2. foku anaizy

Dla wariantu minimalnego, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [}
Wm analizy, w tym koszty refundacji wnioskowa-
nej technologii wyniosg odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazaé sie bedzieﬂ
& odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.




Dla wariantu maksymalnego, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa i
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wniosko-

wanej technologii wyniosg odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozy-

tywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie ﬂ

w odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Analiza wrazliwosci wykazata, 7e nie wpisanie wnioskowanej technologii na liste 65+ wigzac sie be-

dzie odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Kolejna analiza wrazliwosci testowata scenariusz przejecia przez Trimbow NEXThaler® rynku Trim-
bow® pMDI w dawce 87/5/9 pg, Trelegy Ellipta® oraz Trixeo Aerosphere®. Analiza wrazliwosci Wka-

zata, ze po na decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Ostatnia analiza wrazliwosci testowata scenariusz przejecia przez Trimbow NEXThaler® rynku Trim-
bow® pMDI w dawce 87/5/9 pg, Trelegy Ellipta®, Trixeo Aerosphere®, Formodual®+ Seebri Breezhaler®,
Airiam® + Seebri Breezhaler®, Fostex® + Seebri Breezhaler® oraz Fostex Nexthaler® + Seebri Breezha-

ler®. Analiza wrazliwosci wykazata, ze po na decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
wigzac sie bedzie odpowiednio w 1. i 2.

roku analizy.

Whioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej limitowej dla pre-
aratu Trimbow NEXThaler® bedzie wiazac sie

adpowiednio w1. i 2. roku analizy.




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wplywu na budzet ptatnika publicznego, wydania pozytyw-
nej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych preparatu Trimbow NEXThaler® {beklo-
metazon dipropionianu + formoterol fumaranu dwuwodny + glikopironium w dawce 88/5/9
pg) w leczeniu dorostych pacjentow z umiarkowana lub ciezkg przewlekta obturacyjng cho-
roba ptuc (POChP) , u ktérych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas jed-
noczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo dziatajacego agonisty receptoréow
beta 2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta 2 i dtugo
dziatajacego antagonisty receptorow muskarynowych.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populaciji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydat-
kow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksy-
malny (patrz Rozdziat 2.6.1 oraz 2.6.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktoérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Trimbow NEXThaler® za-

rejestrowany jest:

w leczeniu dorostych pacjentow z umiarkowana lub ciezka przewlekta obturacyjng chorobg
ptuc (POChP) , u ktorych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas jednocze-
snego stosowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo dziatajacego agonisty receptoréw beta
2 lub jednoczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta 2 i dtugo dzia-

tajacego antagonisty receptoréw muskarynowych.

Tab. 1. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie

Liczebnos¢ populacji

Zrodto

Chorzy na POChP

1430 280

Epidemiologia GBD 2019

ciezkie POChP z ecs = 300

Qdsetek POChP umiarkowa- 80,4% | Boros 2012

nego i ciezkiego

Chorzy na umiarkowane lub 1 149 945 | Wyliczenia wtasne
ciezkie POChP

Odsetek z eos > 300 komo- 22% | Yun 2017

rek/pL

Chorzy na umiarkowane lub 252 987 | Wyliczenia wtasne

Odsetek pacjentow z zaostrze-
niami

20,8% - 32,3%

Analizy problemow zdrowot-
nych, POChP 2013-2018

Dorosli z umiarkowana lub
ciezka POChP z eos = 300 bez
odpowiedniego efektu lecze-
nia

52621- 81714

Wyliczenia wtasne

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Trimbow NEXThaler® jest
tozsame ze wskazaniem rejestracyjnym i tym samym liczebnos¢ populacji docelowej wska-

zanej we wniosku jest tozsama z liczebnoscia przedstawiona w rozdziale 2.1.1.




2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktoérej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

W chwili wykonywania analiz Trimbow NEXThaler® nie znajdowat sie na rynku.

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-

wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o nastepujace zatozenia:

e rozwoj rynku Trimbow Nexthaler® bedzie taki sam jak tréjsktadnikowego preparatu
Trelegy Ellipta®. Trelegy Ellipta® to proszek do inhalacji, ktory refundowany jest we
wskazaniu tozsamym z wnioskowanym. Na podstawie danych NFZ okreslono rozwoj
rynku Trelegy Ellipta® w pierwszych 24 miesigcach od wprowadzenia go na liste re-
fundacyjna;

Rys. 1. Rozwéj rynku Trelegy Ellipta®(dane prezentowane jako DDD).
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Tab. 2. Prognoza sprzedazy Trimbow Nexthaler® - wariant oparty na rozwéju
rynku Trelegy Ellipta®.

Miesiac | rok (opakowania) Il rok (opakowania)
|

Il
i
v
A
Vi
Vi
Vil

Al
Al
SUMA

e na podstawie danych sprzedazowych NFZ (w okresie wrzesien 2019 - kwiecien 2022
preparat byt refundowany jedynie w POChP) stworzono dwuletnia prognoze sprze-
dazy Trimbow® pMDI (w dawce 87/5/9 ug) (kwiecien 2025 - marzec 2027). Na te wy-
liczenia natozono prognoze odsetek jaki stanowi Fostex Nexthaler® z sumy wszyst-
kich produktow Fostex® w pierwszych dwoch latach od wprowadzenia Fostex
Nexthaler® na liste refundacyjna.

Rys. 2. Prognoza sprzedazy Trimbow® pMDI (BDP/FF/G w dawce 87/5/9 ug).
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Rys. 3. Prognoza odsetek Fostex Nexthaler® z sumy Fostex Nexthaler® oraz
Fostex® pMDI.
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Tab. 3. Prognoza sprzedazy Trimbow Nexthaler® - wariant oparty na progno-
zach sprzedazy Trimbow® pMDI, Fostex Nexthaler® i Fostex® pMDI.

Miesiac | rok (opakowania) Il rok (opakowania)

v

v

v

Vil

Vil

Al

Al

SUMA

roczng liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
oszacowano na podstawie sredniej wartosci z powyzszych oszacowan.
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Tab. 4. Prognoza sprzedazy Trimbow Nexthaler® - wariant najbardziej praw-

dopodobny.

Miesiac

| rok (opakowania)

Il rok (opakowania)

v

v

Vi

Vi

Vil

Al

Al

SUMA

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci

populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 5. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

okreslonym we wniosku

Populacja Liczebnos¢ populacji Odnosnik do roz-
dziatu i tabeli
I rok Il rok
Pacjenci ze 52 621 - 81 714 Rozdziat 2.1.2
wskazaniem Y

Pacjenci, u ktorych
whioskowana
technologia jest
obecnie stosowana

Rozdziat 2.1.3

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie w
scenariuszu nowym
wariant najbardziej
prawdopodobny

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie w
scenariuszu nowym
wariant minimalny

Rozdziat 2.1.4; 2.6.2
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Populacja

Liczebnos¢ populacji

| rok

Il rok

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie w
scenariuszu nowym
wariant maksymalny

Odnosnik do roz-
dziatu i tabeli

* liczba pacjentow leczonych w 12 miesigcu danego roku analizy/srednia liczba pacjentow stosujacych

leczenie w ciggu danego roku

2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu analizy ekono-
micznej (patrz zataczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Trimbow]). W BIA, w
zakresie danych kosztowych wykorzystano dane z modelu ekonomicznego tj. zsumowano
koszty dla kolejnych miesiecy analizowanego horyzontu. W analizie uwzgledniono koszty le-
kow tj. koszt Trimbow NEXThaler® oraz komparatora Trimbow® pMDI (w dawce 87/5/9 pg)
— patrz szczegétowe informacje w rozdziale 2.5.

Kalkulator BIA sktada sie :

e arkusze wprowadzajace (oznaczone kolorem biatym):

@]

<

»otart” — arkusz startowy;

»Wprowadzenie” — arkusz zawierajacy skrécony opis modelu, informacje na
temat kodowania kolorow komorek, tj. informacje dotyczace tego, ktore ko-
morki sa modyfikowalne oraz informacje odnosnie do sposobu nawigacji po
catym modelu;

e arkusze zawierajace dane wejsciowe (oznaczone kolorem szarym):

<

»Ustawienia” — arkusz, w ktorym definiuje sie podstawowe ustawienia ana-
lizy;
»Parametry” — podsumowanie wszystkich parametrow wejsciowych uwzgled-

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

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

¢ arkusze wynikowe oraz obliczeniowe (oznaczone kolorem niebieskim):

o

@]

»Kalkulator ceny” — obliczenia cen preparatow;

»Wyniki BIA” - arkusz z wynikami analizy;
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o ,Analiza wrazliwosci”, ,,Analiza wrazliwosci 2” - arkusze z wynikami analizy
wrazliwosci;

o ,Populacja” - arkusz z szacunkami populacji docelowej kwalifikujacej sie do
leczenia terapia wnioskowang oraz komparatorami;

o ,,Rynek komparatoréw”, ,,Prognoza rynku komparatorow”, ,,Prognoza rynku 3-
sktadnikowych”, ,,Prognoza rynku Trixeo”, ,,Prognoza rynku Trelegy”, ,,Pro-
gnoza rynku Trimbow pMDI”, ,,Prognoza rynku Formodual”, ,,Prognoza rynku
Airiam”, ,,Prognoza rynku Fostex”, ,,Prognoza rynku Fostex NEXThaler”, ,,Pro-
gnoza rynku Fostex NEXThaler2” - arkusze z danymi wykorzystanymi w celu
oszacowania wielkosci populacji komparatorow;

»Prognoza Trimbow NEXThaler, ,,Prognoza Trimbow POChP”, ,,Prognoza odse-
tek” - arkusz z danymi wykorzystanymi w celu oszacowania wielkosci popu-
lacji docelowej,

e arkusze pomocnicze (oznaczone kolorem biatym):

»Mechanizm” — arkusz z danymi zrédtowymi do list rozwijanych.

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowiazywania decyzji. horyzont czasowy obejmuje lata: 2025 — 2027.

2.5 Analizowane koszty

2.5.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do
grupy limitowej wnioskowanego leku

Uzasadnienie grupy limitowej

Wnioskowane warunki objecia refundacja TrimbowNEXThaler® obejmuja wtaczenie leku do
istniejacej grupy limitowej: w ramach istniejgcej grupy limitowej - 199.4 Wziewne leki beta-
2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i lekami antycho-
linergicznymi. Wlaczenie leku do grupy limitowe] 199.4 jest uzasadnione gdyz w ramach wy-
Zej wspomniane]j grupy limitowe]j jest dostepny preparat Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9
pg: beklometazon dipropionianu, formoterol fumaranu dwuwodnego oraz glikopironium.
Whnioskowana prezentacja preparatu rézni sie jedynie drogg podania terapii.
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Zgodnie z art. 15. p. 2 Ustawy Refundacyjnej, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posia-
dajqcy te samq nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dzia-
tanie terapeutyczne, zblizony mechanizm dzialania oraz srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sq refundowane;
2) podobnej skutecznosci. [Ustawa Refundacyjna 2011]

Lek Trimbow NEXThaler® spetnia powyzsze kryteria, tym samym kwalifikuje sie do wspdlnej
grupy limitowej z Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg (199.4 Wziewne leki beta-2-adre-
nergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i lekami antycholi-
nergicznymi).

Odpowiednik, zgodnie z art. 2 pkt 13 Ustawy Refundacyjnej [Ustawa Refundacyjna 2011] to
lek zawierajacy te sama substancje czynng oraz majacy te same wskazania i te sama droge
podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej. Wnioskowany lek Trimbow NEXTha-
ler®, zgodnie z powyzZszym nie jest odpowiednikiem zadnego refundowanego obecnie
leku ze wzgledu na roznice w postaci farmaceutycznej.

Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Koszt miesiecznej terapii preparatem Trimbow NEXThaler®, nie spetnia kryterium kwalifika-
cji do odptatnosci ryczattowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Zgodnie z Rozporzadzeniem
Rady Ministrow z dnia 12 wrzesnia 2024 r. w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia
Za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2024 r., minimalne wynagrodzenie
za prace od 1 stycznia 2025 roku ustalono na 4 666 PLN. Zgodnie z aktualng wiedza me-
dyczna, substancje czynne wchodzace w sktad preparatu Trimbow NEXThaler®, wymagaja
stosowania dtuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy od-
ptatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
tj. 233,30 PLN i wynosi |- W z~iazku z powyzszym, preparat Trimbow NEXThaler®
kwalifikuje sie do odptatnosci 30%.

2.5.2 Koszt Trimbow NEXThaler®

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.

Wnioskowana jest refundacja preparatu Trimbow NEXThaler® w leczeniu podtrzymujacym u
pacjentow dorostych z umiarkowang lub ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc (PO-
ChP), u ktorych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia podczas jednoczesnego sto-
sowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 lub jed-
noczesnego stosowania dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta-2 i dtugodziatajacego
antagonisty receptoréw muskarynowych w ramach refundacji aptecznej (katalogu A).
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Cene zbytu netto preparatu Trimbow NEXThaler® przyjeto zgodnie z zatozeniami wniosko-
dawcy. W ramach analizy uwzgledniono refundacje preparatu Trimbow NEXThaler® w ramach
grupy limitowej 199.4 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty zto-
zone 7 kortykosteroidami i lekami antycholinergicznymi. Podstawa limitu w grupie limitowej
199.4 jest preparat Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg. W Tab. é przedstawiono oszacowanie
cen i odptatnosci wnioskowanej prezentacji Trimbow NEXThaler®, w przypadku uwzglednie-
nia refundacji w ramach grupy limitowej 199.4.

Ceny wnioskowanej prezentacji leku Trimbow NEXThaler® oszacowano z uwzglednieniem za-
sad naliczania marzy detalicznej, ktore zgodnie z nowelizacja ustawy refundacyjnej z dnia
17 sierpnia 2023 r. beda obowigzywac od dnia 01.01.2025 (w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjnej, wnioskowane prezentacje preparatu Trimbow NEXThaler® pojawia sie na ob-
wieszczeniu w 2025 roku).

W ramach proponowanego instrumentu podziatu ryzyka wnioskowany jest zwrot do NFZ 30,75
PLN za kazde zrefundowane opakowanie.

Tab. 6. Ceny preparatu Trimbow NEXThaler® — refundacja w ramach istnieja-
cej grupy limitowej 207.1.

Kategoria Trimbow NEXThaler ®
Cena zbytu netto [PLN]

Urzedowa cena zbytu [PLN]

Cena hurtowa brutto [PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokos¢ limitu finansowania [PLN]
Odptatnosc (%) 30%
Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy [PLN]
Koszt NFZ [PLN]

Koszt za DDD, NFZ* [PLN] bez RSS

Koszt za DDD, NFZ* [PLN] z RSS

*Kosz za tabletke z perspektywy NFZ z uwzglednieniem odmiennej refundacji lekow w grupie 65+, Odsetek pacjentow powyzej
65 r.Z. wynosi 80%. Petna kalkulacja % pacjentow w wieku 65+ znajduje sie w modelu analizy minimalizacji kosztow - (patrz zata-
czona dokumentacija — analiza ekonomiczna [AE Trimbow].

2.5.3 Koszt technologii opcjonalnych

W analizie cene preparatu uwzglednionego w ramach technologii opcjonalnej oszacowano
na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za okres styczen-grudzien i sty-
czen-listopad 2024 r. [NFZ 12.2024; NFZ 11.2024]. Preparat Trimbow® pMDI (w dawce 87/5/9
pg) znajduje sie na liscie lekéw wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z..
Uwzgledniono dane z grudnia 2024 roku tj. po wejsciu przepisow nowelizacji ustawy refun-
dacyjnej z dnia 13 lipca 2023 r, w ktorych okreslono warunki refundacji lekéw dla populacji
65+, a zatem nalezy przyjac ze uwzgledniono rowniez fakt odmiennej refundaciji lekow w
grupie 65+.
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W przypadku technologii opcjonalnej, w analizie uwzgledniono koszt za 1 DDD analizowanej
technologii opcjonalnej oszacowany na podstawie danych pochodzacych z aktualnego ob-
wieszczenia MZ (z dnia 19.03.2025 r.) 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. 7. Koszt technologii opcjonalnych.

Parametr Koszt [PLN]

Koszt za DDD z perspektywy NFZ z uwzglednie- 6,43
niem udziatu listy 65+ (bez RSS)

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

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

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktado-
wej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie preparatem Trimbow NEXThaler® i stosowana jest aktualnie refundowana techno-
logia opcjonalna. W Tab. 8 zestawiono parametry opisujace zatozenie przyjete w scenariuszu
istniejacym.

Tab. 8 Zestawienie zatozen scenariusza istniejacego.

Parametr 1.rok 2.rok frédto

Liczba sprzedanych DDD Trim- 0 0 Prognoza sprzedazy prepara-
bow NEXThaler® téw apcjonalnych w 2025,
Liczba sprzedanych DDD tech- 2926 d1 202; o r:ja P OdSta'
noloafl epcionalnych 20 202 353 24 416 351 }’I"é anych sprzedazowyd

18



2.6.2 Scenariusze nowe

Wariant scenariusza nowego odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie do refundacji pre-
paratu Trimbow NEXThaler®. W wariancie najbardziej prawdopodobnym zatozono, ze w przy-
padku uzyskania pozytywnej decyzji refundacyjnej, populacja oséb przyjmujacych Trimbow
NEXThaler® bedzie rowna sredniej z rozwoju rynku preparatu Trelegy® oraz z prognozy Trim-
bow® pMDI w dawce 87/5/9 pg, na ktorg natozono prognoze odsetek jaki stanowi sprzedaz
Fostex NEXThaler® na tle wszystkich produktow Fostex® w dawce 100/6 pg.

W wariancie minimalnym uzyto 90%, a w maksymalnym 110% populacji z wariantu najbardziej
prawdopodobnego.

Populacja pacjentow stosujacych technologie opcjonalne to populacja oszacowana na pod-
stawie prognozy sprzedazy tych preparatow w 2025, 2026 i 2027 roku pomniejszona o pa-
cjentéw stosujacych Trimbow NEXThaler®.

Powyisze parametry postuzyty do zdefiniowania trzech wariantéw scenariusza nowego: naj-
bardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 9.

Tab. 9. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

Wariant najbardziej praw-
Parametr dopodobny

1.rok 2.rok 1.rok 2.rok 1.rok 2.rok

Wariant minimalny Wariant maksymalny

Liczba sprzedanych DDD
Trimbow NEXThaler®

Liczba sprzedanych DDD

technologii opcjonalnej [
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sg tozsame z kosztami obliczonymi w scenariuszu obecnym (patrz rozdziat 3.2-3.4).

Koszt refundacji terapii lekiem Trimbow NEXThaler® we wnioskowanym wskazaniu wynosi 0
PLN.

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

Dla wariantu z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosq-

I oo vicdnio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacii
whnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG ocpoviednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 10.

Dla wariantu bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosq-

I oo viednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
wnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG odpovviednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 10.

Tab. 10. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej prawdopodob-
nego.

Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Parametr

1 RSS

Scenariusz obecny

Kosat analizoueinyeh SubsEnt]] 121048563 | 146298014 | 121048563 | 146 298 014

Scenariusz nowy

0 0
Kosetanaliemianychiibstancll | I | I | D | D | N |
I | .

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji

Bez RSS

Scenariusz obecny
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Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Parametr

Kaszt anallzawanyth substanc)! 129915151 | 157014080 | 129915151 | 157 014080

Scenariusz nowy

4] 0
Koszt analizowanych substancii | sy | NN | NN I @ DN NN
I | | | e e

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji

PLN — Polski Ztoty

3.3 Wariant minimalny

Dla wariantu z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosq.

I o oovicdnio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
wnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG oo viednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy

— patrz Tab. 11.

Dla wariantu bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [}

I oo viednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
whnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG oo viednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy

— patrz Tab. 11.

Tab. 11. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego.

Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Parametr

Z RSS

Scenariusz obecny

tesEtanakzewemyehisubstanc)] 121048563 | 146298014 | 121048563 | 146 298 014

Scenariusz nowy

0 0
Koszt analizowanych substancli | sy | NN | NN | DD | N | N
I N | | .

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji

Bez RSS

Scenariusz obecny

KERZE analizgwanye i substanc)l 0 0| 129915151 | 157014080 | 129915151 | 157 014080

Scenariusz nowy
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Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Koszt analizowanych substancji [ ] I R N e
[ I I

Parametr

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji

PLN — Palski Ztoty

3.4 Wariant maksymalny

Dla wariantu z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosq-

I oo vvicdnio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacii
whnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG oo iednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie |JJj
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy

— patrz Tab. 12.

Dla wariantu bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosq-

I o povviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
wnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG odpovviednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 12.

Tab. 12. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego.

Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Parametr

I RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji 121048563 | 146298014 | 121 048 563 | 146298 014

Scenariusz nowy

0 0
Koszt analizowanych substenc]i | sy | N | NENEEEN | DN | N | N
I | | s | .

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji

Bez RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji 0 0| 120915151 | 157014080 | 129915151 | 157014 080

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancil | puy | NENNNNN | HENEEN | DN | RN | BN
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Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Parametr

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji I N D e [ |

PLN — Palski Ztoty

3.5 Analiza wrazliwosci

3.5.1 Scenariusz |

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow NEXThaler® nie
Zostaje wpisany na liste 65+.

Dla wariantu z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosq-

I o ovviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
whnioskowanej technologii wyniosa || GGG oo viednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 13.

Dla wariantu bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [}

I o poviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
whnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG oo viednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 13.

Tab. 13. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - scenariusz 1.

Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
Parametr

1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok
 RSS
Scenariusz obecny
Kosztanahizawmnychisubstang]! 0 0| 121048563 | 146298014 | 121 048563 | 146298 014
Scenariusz nowy
Kosztanalizowanych substanc]l | o | NN | I | AN | N |

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancii | [ENEEENNNN | DNNNNNN | DENNNN | DN | DN | BN

Bez RSS

Scenariusz obecny

Kosztanalizomanyehsabsrancy! 0 0| 129915151 | 157014080 | 129915151 | 157014080

Scenariusz nowy
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Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Koszt analizowanych substanc)l | sy | NN | N | DN | N | N

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancii | NEEENNN | NNNNNN | DN | DN | DN | BN

PLN — Palski Ztoty

Parametr

3.5.2Scenariusz I

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow NEXThaler® porow-
nywany jest z preparatami trojsktadnikowymi - Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 ug, Trelegy
Ellipta® oraz Trixeo Aerosphere®. Populacja osob przyjmujacych Trimbow NEXThaler® jest toz-
sama z ta przedstawiong w analizie podstawowej. Zmienia sie jednak odsetek osob wpisa-
nych na liste 65+ i wynosi on 83%. Wynika to z faktu wyznaczenia tego odsetka na podstawie
danych sprzedazowych trzech produktow, a nie jedynie Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg.

Populacja pacjentow stosujacych Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg, Trelegy Ellipta® oraz
Trixeo Aerosphere® to populacja oszacowana na podstawie prognozy sprzedazy tych prepa-
ratéw w 2025, 2026 i 2027 roku pomniejszona o pacjentow stosujacych Trimbow NEXThaler®.
Rozktad przejecia rynku przez Trimbow NEXThaler® pomiedzy poszczegdlnymi preparatami
oszacowano na podstawie danych sprzedazowych za grudzien 2024 r.

Dla wariantu z RSS, catkowite koszty refundaciji terapii w populacji docelowej wyniosa [}

I o poviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacii
whnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG oo viednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 14.

Dla wariantu bez RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosq-

I oo vviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacii
whnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG oo viednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie [Jj
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy

— patrz Tab. 14.

Tab. 14. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - scenariusz Il.

Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]

Parametr
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

L RSS

Scenariusz obecny
Koszt analizowanych substancji | o 0 | 204636024 | 263843322 | 204636024 | 26384332

Scenariusz nowy

Koszt analizowenych substancyi | NN | I | I | I | D |

Scenariusz nowy vs obecny
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Trimbow NEXThaler® [PLN] | Komparator [PLN] Suma [PLN]
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Koszt analizowanych substancji I N N e I [

Bez RSS

Parametr

Scenariusz obecny
Koszt analizowanych substancji | 0| 0| 213502613 | 274559387 | 213502613 | 274559387
Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancii | [N | N | DN | D | DN | B

Scenariusz nowy vs obecny

Keszt analizowanych substanci | N | NN | NN | BN | B | B

PLN — Polski Ztoty

3.5.3Scenariusz lll

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow NEXThaler® porow-
nywany jest z preparatami - Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg, Trelegy Ellipta®, Trixeo
Aerosphere®, Formodual® + Seebri Breezhaler®, Airiam® + Seebri Breezhaler®, Fostex® +
Seebri Breezhaler® oraz Fostex Nexthaler® + Seebri Breezhaler®. Populacja osob przyjmuja-
cych Trimbow NEXThaler® jest tozsama z ta przedstawiona w analizie podstawowej. Zmienia
sie jednak odsetek oséb wpisanych na liste 65+ i wynosi on 73%. Wynika to z faktu wyzna-
czenia tego odsetka na podstawie danych sprzedazowych wszystkich powyzszych produktow,
a nie jedynie Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 pg.

Populacja pacjentow stosujacych Trimbow® pMDI w dawce 87 /5/9 pg, Trelegy Ellipta®, Trixeo
Aerosphere®, Formodual®, Airiam®, Fostex® oraz Fostex Nexthaler® to populacja oszacowana
na podstawie prognozy sprzedazy tych preparatow w 2025, 2026 i 2027 roku pomniejszona o
pacjentow stosujacych Trimbow NEXThaler®. Rozktad przejecia rynku przez Trimbow
NEXThaler® pomiedzy poszczegolnymi preparatami oszacowano na podstawie danych sprze-
dazowych za grudzien 2024 r.

Dla wariantu z RSS, catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosq-

I oo vviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacii
wnioskowanej technologii wyniosa || GGG odpoviednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie [Jj
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 15.

Dla wariantu bez RSS, catkowite koszty refundaciji terapii w populacji docelowej wyniosq-

I odpovviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
wnioskowanej technologii wyniosa ||| GGG od-oviednio w 1. i 2. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie .
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 15.
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Tab. 15. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - scenariusz lll.

Parametr

Trimbow NEXThaler® [PLN]

Komparator [PLN]

Suma [PLN]

1. rok

| 2. rok

1. rok

| 2. rok

1. rok

| 2. rok

I RSS

Scenariusz obecny

Koszt analizowanych substancji

| 0

0 | 364 090 239 | 425 607 471 | 364 090 239 | 425 607 471

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancji

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji

I I I e [ | [ ]
Bez RSS
Scenariusz obecny
Koszt analizowanych substancji | 0| 0 | 372956827 | 436323536 | 372956827 | 43632353

Scenariusz nowy

Koszt analizowanych substancji

Scenariusz nowy vs obecny

Koszt analizowanych substancji

PLN — Polski Ztoty
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4 Ograniczenia i dyskusja

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono oszacowanie wptywu na budzet ptatnika pu-
blicznego, wynikajacego z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicz-
nych preparatu Trimbow NEXThaler® (beklometazon dipropionianu + formoterol fumaranu
dwuwodny + glikopironium w dawce 88/5/9 pg) w leczeniu dorostych pacjentéw z umiarko-
wana_lub ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) , u ktorych nie uzyskuje sie
odpowiedniedgo efektu leczenia podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziew-
nego i dtugo dziatajacego agonisty receptorow beta 2 lub jednoczesnego stosowania dtugo
dziatajacego agonisty receptorow beta 2 i dtugo dziatajacego antagonisty receptoréw mu-
skarynowych.

Analize kosztow terapii lekiem Trimbow NEXThaler® przeprowadzono na tle kosztéw terapii
preparatem Trimbow® pMDI (beklometazon dipropionianu + formoterol fumaranu dwuwodny
+ glikopironium w dawce 87/5/9 pug).

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch ko-
lejnych lat. W wariancie najbardziej prawdopodobnym zatozono, ze w przypadku uzyskania
pozytywnej decyzji refundacyjnej, populacja osodb przyjmujacych Trimbow NEXThaler® be-
dzie rowna sredniej z rozwoju rynku preparatu Trelegy® oraz z prognozy Trimbow® pMDI w
dawce 87 /5/9 pg, na ktora natozono prognoze odsetek jaki stanowi sprzedaz Fostex NEXTha-
ler® na tle wszystkich produktow Fostex® w dawce 100/6 pg.

W wariancie minimalnym uzyto 90%, a w maksymalnym 110% populacji z wariantu najbardziej
prawdopodobnego.

W analizie uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Pozostate kategorie kosztow (tj.
koszt podania leczenia, koszt monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen niepozada-
nych) nie réznicuja ocenianych technologii. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istnie-
jacy, w ktorym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentow stosujacych Trimbow® pMDI
w dawce 87/5/9 pg (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny) oraz
scenariusz nowy (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w kto-
rych szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wniosko-
wanej technologii lekowej. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow NEXTha-
ler® jest refundowany w ramach istniejacej grupy limitowej oraz jest wpisany na liste 65+.
W ramach analiz wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Trimbow NEXThaler® nie zo-
staje wpisany na liste 65+ oraz poréwnano Trimbow NEXThaler® z innymi technologiami.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wniosko-
wanej technologii wigzac sie bedzie
I odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii

wiazac sie bedzie |G ocipoviednio

w 1.1 2. roku analizy.
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Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowane]j technologii
wiazac sie bedzie N, - 1 i 2.
roku analizy.

W zakresie ograniczen analizy nalezy wymienic nastepujace kwestie:

Niepewnosci dotyczace liczebnosci populacji docelowej, w ktorej zostanie zastoso-
wana wnioskowana technologia. W analizie wykorzystano rozwoj rynku preparatu Tre-
legy® oraz prognoze Trimbow® pMDI w dawce 87/5/9 ug, na ktora natozono prognoze
odsetek jaki stanowi sprzedaz Fostex NEXThaler® na tle wszystkich produktow Fostex®
w dawce 100/6 pg. Mimo, Ze dane te wydaja sie w sposob wystarczajaco precyzyjny
okreslac liczebnosc populacji docelowej, to moga by¢ one naznaczone btedem. Rynki
poszczegdlnych preparatéw moga ulec zmianie na przestrzeni kolejnych lat. Niepew-
nos¢ te testowano w wariancie minimalnym i maksymalnym analizy.

Niepewnosc dotyczaca wpisania leku na liste 65+. W analizie zatozono, ze preparat
Trimbow NEXThaler® zostanie wpisany na liste 65+. Wynika to z faktu, ze Trimbow®
pMDI w dawce 87 /5/9 pg znajduje sie na liscie lekéw wydawanych bezptatnie pacjen-
tom powyzej 65. r.z. W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym
Trimbow NEXThaler® nie zostaje wpisany na liste 65+.

Niepewnosc dotyczaca odsetka pacjentéow 65+. Odsetek pacjentow 65+ zostat wyli-
czony na podstawie danych pochodzacych ze sprawozdania NFZ za okres styczen-
grudzien 2024 [NFZ 12.2024]. Mimo, ze dane te w sposdb dos¢ precyzyjny okreslaja
odsetek pacjentow 65+ to moga byc¢ obarczone btedem.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania $wiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania

swiadczen.
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6 Wnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej grupy limitowej
dla preparatu Trimbow NEXThaler® bedzie wigzac sie

N 0ipowiednio w 1. 1 2. roku

analizy.
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