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Formodual - nowa opcja terapeutyczna w leczeniu astmy
i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc w odptatnosci
ryczattowej. Czy cena terapii moze wptywac na
przestrzeganie zalecen terapeutycznych?

Formodual - a new therapeutic option in asthma and chronic
obturative pulmonary disease treatment with low copayment.
Does the therapy cost influence patients’ compliance?
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STRESZCZENIE
Koszt zakupu lekéw do terapii astmy czy przewleklej obturacyjnej choroby pluc bywa w Polsce bariera trudna
do pokonania dla wielu pacjentéw. Czy cena ma znaczenie w wyborze terapii, w przypadku lekéw refundowa-
nych? Czy koszty leczenia majg znaczenie dla przestrzegania zalecen terapeutycznych? Czy wprowadzenie
odpowiednika juz istniejacego na rynku leku, ale w nizszej cenie, zmieni przestrzeganie zaleceni? Na te pytania
usitujemy odpowiedzie¢ w niniejszym artykule.

SEOWA KLUCZOWE
astma, leczenie, formoterol, beklometazon.

ABSTRACT
The out-of-pocket cost of asthma and chronic obturative pulmonary disease therapy might be a limiting factor
of the therapy for many patients in Poland. Does the out-of-pocket copayment influence the therapy choice,
specifically where the treatment is reimbursed? Do the therapy cost paid by the patient have any influence on
treatment compliance? Will the introduction of the generic medication identical to the innovative drug, but

198



Formodual - nowa opcja terapeutyczna w leczeniu astmy i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc w odptatnosci ryczattowej.
Czy cena terapii moze wptywac na przestrzeganie zalecen terapeutycznych?

available at lower cost change the therapy adherence? In this review we are trying to answer the aforemen-

tioned questions.
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Jedna z nieodtacznych skfadowych procesu leczenia cho-
réb przewleklych jest farmakoterapia, ktéra z uwagi na
dlugotrwaly charakter generuje stale, powtarzalne koszty
po stronie pacjenta. Staly, powtarzalny cyklicznie wy-
datek zwigzany z koniecznoscig zakupu farmaceutykow
niejednokrotnie stanowi dla pacjenta powazny problem
finansowy. Mozliwe jest jednak obnizenie kosztu terapii
dla pacjenta poprzez objecie jej cze$ciowa lub catkowita
refundacja w sytuacji spetnienia przestanek opisanych
przez Ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkéw spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobdw medycznych, nazywang Ustawg
refundacyjna [1]. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
publikuje okresowo na mocy obwieszczenia wykazy re-
fundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych za-
wierajacych wykaz produktéw i wskazan refundacyjnych,
w ktorych produkty te sa objete refundacja [2]. W przy-
padku spelnienia kryterium wskazania produkt leczni-
czy, wyrdb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego moga by¢ wykupione przez
pacjenta po nizszej cenie, do ktdrej platnik publiczny do-
placi réznice w cenie, ze srodkéw publicznych zarezerwo-
wanych w tym celu w odrebnym budzecie.

W przypadku produktéw leczniczych jednymi z istot-
nych przestanek wplywajacych na objecie refundacjg da-
nego leku sa stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych dotychczas refundowanych lekéw (w po-
réwnaniu z wnioskowanym), konkurencyjnos¢ cenowa
oraz wplyw decyzji o refundacji na wydatki podmiotu
finansujacego $wiadczenia ze srodkéw publicznych [1].
Dzieki refundacji leczenia chorzy moga zakupi¢ produkty
lecznicze po nizszej, ustalonej przez platnika cenie.

Cena produktu leczniczego w leczeniu choréb prze-
wleklych jest jednym z istotnych elementéw przekiadajg-
cych si¢ bezposrednio na przestrzeganie zalecen terapeu-
tycznych przez pacjentéw. Bariera, jakg moze stanowi¢
aspekt ekonomiczny terapii dla wielu pacjentéw, jest na
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tyle istotna, ze $wiadomie podejmuja oni decyzje o za-
przestaniu leczenia z przyczyn ekonomicznych [3-7].
Przerwanie terapii zazwyczaj prowadzi do zaostrzenia
choroby podstawowej, czesto takze moze wptywaé na
wystepowanie powiklan zwigzanych z zaprzestaniem le-
czenia [8].

W leczeniu chorych na astme oskrzelows i przewlekla
obturacyjng chorobe ptuc (POChP) wrazliwo$¢ cenowa
pacjent6éw jest rOwnie istotna. Podejmujac decyzje o po-
stepowaniu terapeutycznym, lekarz powinien upewnic¢
sie, czy koszt proponowanej pacjentowi terapii nie bedzie
stanowitl dla pacjenta bariery ekonomicznej, przez ktdra
pacjent zaprzestanie leczenia [9-17]. Warto takze pamie-
taé, ze pacjent czgsto ponosi koszty terapii innych choréb
wspolistniejacych, co w sumie przekiada si¢ na catkowite
nakfady finansowe leczenia.

Nieprzestrzeganie zalecen terapeutycznych, w tym
takze zwigzanych z zaprzestaniem stosowania lekdw,
stanowi powazny problem, nie tylko w leczeniu astmy
i POChP [17].

W terapii astmy oskrzelowej i POChP polaczenie gli-
kokortykosteroidu (GKS) wziewnego (WGKS) z dlugo-
dzialajagcym B,-mimetykiem stanowi jedng z mozliwych
i zalecanych metod leczenia [18, 19].

Warto pokresli¢, ze terapia lekami zlozonymi, a u pa-
cjentdw z cigzka choroba nawet lekami potréjnymi, jest
bardzo waznym elementem leczenia zaréwno astmy
oskrzelowej, jak i POChP. Postepowanie to wyraznie
zmniejsza liczbe zaostrzen, w tym zaostrzen zwigzanych
z hospitalizacja, znaczaco redukuje koniecznos$¢ stosowa-
nia lekéw doraznych oraz poprawia obiektywnie oceniang
kontrole astmy. Pozwala tez na znaczaca redukcje ekspo-
zycji na wGKS przy zachowanej kontroli astmy. Dlate-
go tez na podstawie bardzo licznych badan klinicznych
GINA zaleca leczenie potaczeniem formoterolu (LABA)
i wGKS w jednym inhalatorze [18]. Bardzo podobne po-
stepowanie GOLD zaleca w terapii POChP. Obecnie kom-
binacja ta znajduje zastosowanie gtéwnie u pacjentéw
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z czestymi zaostrzeniami mimo leczenia LAMA, LABA
w monoterapii, a nastepnie kombinacja LABA + LABA
[19] z jednego inhalatora. Takie postepowanie zmniejsza
liczbe zaostrzen oraz wydluza zycie pacjentéw. Wydaje
sie, ze dane niektdrych badan klinicznych wskazujace na
wzrost zapalen pluc w tej grupie nie majg potwierdzenia
w praktyce kliniczne;j.

W listopadzie 2022 roku na polski rynek zostal wpro-
wadzony nowy produkt leczniczy - Formodual® o mocy
200 ug dipropionianu beklometazonu (BDP) oraz 6 ug
dwuwodnego fumaranu formoterolu (FF) w formulacji
superdrobnoczgsteczkowej, w inhalatorze HFA Modulite®
we wskazaniu astma. W styczniu 2023 roku zostal nato-
miast wprowadzony do obrotu Formodual® o mocy 100 pg
BDP + 6 ug FF we wskazaniach refundacyjnych: astma,
POCHP i eozynofilowe zapalenie oskrzeli [20-22]. For-
modual® w obu mocach zostat objety refundacjg ministra
zdrowia [21, 22]. Podmiotem odpowiedzialnym i jedno-
cze$nie wytworcg produktu leczniczego Formodual® jest
Chiesi Farmaceutici S.p.A. [20]. Warte podkreélenia jest
to, ze Formodual® oraz Fostex® s3 wytwarzane w Europie
w tej samej technologii i przez tego samego producenta
[23]. Inhalator ci$nieniowy Formodual® w obu dostep-
nych mocach zawiera 180 dawek, co przy zalecanym daw-
kowaniu 2 x 2 inhalacje wystarczy na 1,5 miesigca terapii.

Objecie refundacja wprowadzonego do obrotu leku
Formodual® dla pacjenta bedzie oznacza¢ znaczace ob-
nizenie miesiecznego kosztu terapii, a dla platnika -
dodatkowe oszczednosci. Z punktu widzenia ptatnika
wprowadzenie na liste refundacyjng Formodual® obni-
za podstawe limitu w grupie limitowej, co bezposrednio
przeklada sie na mniejszg doplate platnika do pozostatych
lekéw w grupie [21, 22]. Dostepny od niedawna na pol-
skim rynku Formodual® w odptatnosci ryczalttowej moze
stanowi¢ opcje terapeutyczng dla pacjentéw szczegdlnie
wrazliwych na aspekt finansowy terapii, ktérzy dotych-
czas stosowali potaczenie beklometazonu i formoterolu
lub inne polaczenia wGKS z LABA. U takich pacjentéw
zastosowanie Formodual® moze poprawié przestrzeganie
zalecen terapeutycznych i korzystnie wplywac na kontrole
choroby.

Wprowadzenie nowego leku stosowanego do leczenia
astmy i POChP, bedacego de facto lekiem identycznym do
istniejacego juz na rynku leku innowacyjnego, jest bar-
dzo ciekawg opcjg dla pacjentow, lekarzy, ptatnika oraz
producenta. Mamy nadzieje, Ze poprawi to przestrzeganie
zalecen terapeutycznych oraz kontrole astmy i POChP.
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