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Protokét nr 18/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 6 czerwca 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji {AOTMIT)

Crtonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespoiu {Rada), obecni na posiedzeniu:

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie
Jakub Pawlikowski

Rafat Suwiriski

Zbigniew Szawarski

Piotr Szymanski

Andrzej Sliwczynski

N

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Marek Keller
2. Jerzy Stelmachdw

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omdwienie konfliktéw interesow cztonkdw Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SPIOLTO RESPIMAT {olodaterolum +
tiotropium), w leczeniu podtrzymujgcym w celu zlagodzenia objawow u pacjentow z
przewlektg obturacyjng choroba pfuc {POChP}.

5. Losowanie sktaddw Zespotdow na kolejne posiedzenia Rady.

6. Zamkniecie posiedzenia,
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjne] nr: 0T.4350.7.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Spiolto Respimat (tiotropium + olodaterol} we wskazaniu: ,Lek rozszerzajgcy oskrzela w leczeniu
podtrzymujagcym w celu ziagodzenia objawdw u pacjentdw z przewlekly obturacyjng choroby ptuc
{POCHP}.”
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Protokdf nr 18/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 06.06.2016 r,

Projekt swojego stanowiska przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzatego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Agata Maciejczyk oswiadczyta, ze jej
stanowisko w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego SPIOLTO RESPIMAT {oclodaterolum +
tiotropium), jest pozytywne. Stwierdzita, ze wprawdzie decyzja refundacyjna pociagnie za sobg wzrost
kosztow dla patcjenta, ale lek jest skuteczniejszy czege dowodzg cztery randomizowane badania
kliniczne wysokiej jakoscl. Dodata, ze swiatowe i polskie wytyczne praktyki kliniczne] GOLD oraz PTChP
wskazujg na zasadnosé facznego podawanie leku nalezgcege do diugodziatajgcych agonistow
receptordw muskarynowych (LAMA) z lekiem nalezacym do dtugodziatajgcych agonistdw receptordw
beta 2 adrenergicznych {LABA) w chjawowym leczeniu POChP. Dodatkowo, eksperci praktyki klinicznej
zwracajg uwage na dogoedng forme podania leku Spiolto poprzez inhalator Respimat o niskim oporze
wdechowym, co oznacza wiekszy komfort dia pacjenta.

Rada prowadzita dyskusje na temat obnizenia ceny omawianego leku oraz pogtebienia
zapropohowanego instrumentu podziatu ryzyka, a takze wiaczenia leku do istniejgcej iub utworzenia
osobnei grupy limitowej.

Po krotkiej dyskusji na temat ceny leku i jego odptatnosci dla pacjenta oraz ostatecznym sformufowaniu
tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 1
glosie przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do
protokotu.

Ad 5. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenia Rady w dniu 4 lipca 2016 r.

Ad &. Prowadzacy posiedzenie Tamasz Pasierski zakonczy? posiedzenie Rady o godzinie 10:45.

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr49/2016 z dnia 6 czerwca 2016 roku
w sprawie oceny leku Spiolto Respimat (olodaterolum + tiotropium)
kod EAN: 5909991257439, we wskazaniu: lek rozszerzajgcy oskrzela
w leczeniu podtrzymujgcym w celu ztagodzenia objawow u
pacjentow z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Spiolto Respimat (olodaterolum + tiotropium), roztwor do inhalacji; 2,5
mikrograma + 2,5 mikrograma; 1 wktad + 1 inhalator Respimat; kod EAN:
5909991257439, we wskazaniau: lek rozszerzajgcy oskrzela w leczeniu
podtrzymujgcym w celu ztagodzenia objawdw u pacjentow z przewlektq
obturacyjnqg chorobg ptuc (POChP), w ramach osobnej grupy limitowej, jako
leku dostepnego w aptece na recepte za odptatnosciq w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci akceptuje instrument dzielenia ryzyka jednak uwaza, Ze
powinien byc¢ bardziej korzystny dla pacjenta.

Uzasadnienie

Swiatowe i polskie wytyczne praktyki klinicznej: GOLD (2016) oraz PTChP (2014)
wskazujq  na  zasadnos¢  tgcznego  podawanie  leku  nalezgcego
do dtugodziatajgcych agonistow receptorow muskarynowych (LAMA) z lekiem
nalezgcym do dfugodziatajgcych agonistow receptordw beta 2 adrenergicznych
(LABA) w objawowym leczeniu POChP. Opcja ta zalecana jest u pacjentow
ze stopniem zaawansowania choroby okreslonej kategorig B, C i D.

Jednoczesne zastosowanie tiotropium (TIO) i olodaterolu (OLO), lekéw o dwoch
powyzszych mechanizmach dziatania w wiekszym stopniu, w porownaniu
Z monoterapig, poprawia wyniki badan czynnosciowych ptuc, zwieksza
tolerancje wysitku i poprawia jakosc zycia chorych.

Wyniki dotyczqce bezposredniego porownania skutecznosci i bezpieczeristwa
TIO/OLO wzgledem TIO oparto o 4 randomizowanych badaniach klinicznych
wysokiej jakosci: TONADO1, TONADO2, OTEMTO2 oraz OTEMTO2.
Przeprowadzone metaanalizy wynikéow dla ww. badan wskazaty na wyzszq
skutecznosc¢ TIO/OLO w poréwnaniu z leczeniem TIO w zakresie zmiany wartosci
parametrow czynnosci ptuc, w tym: trough FEV1, FEVIAUCO-3h, trough FVC
orazFVCAUCO-3h, po 12, 24 i 52 tygodniach leczenia. Lepsze rezultaty
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 48/2016 z dnia 6 czerwca 2016 r.

po leczeniu wnioskowangq terapiq uzyskano takze dla oceny jakosci Zycia wg
SGRQ oraz oceny nasilenia dusznosci wg TDI.

Analiza bezpieczenistwa przeprowadzona zaréwno dla 12 jak i 52 tygodni
wykazata, iz TIO/OLO wykazuje zblizony profil bezpieczeristwa do monoterapii
TIO. Miedzy porownywanymi grupami nie wykazano istotnych réznic w liczbie
odnotowanych zdarzeri niepozgdanych, z wyjgtkiem wiekszej czestosci
wystepowania w grupie TIO/OLO zaburzenn miesniowo-szkieletowych i tkanki
tqgcznej ogotem [wskaznik OR=1,40 (95% Cl: 1,08; 1,81)] oraz bdlu plecéw [OR=
1,99 (95% Cl: 1,14; 3,48)]. W przypadku utraty pacjentow z badania ogdtem
podczas 52-tygodniowego okresu leczenia terapia TIO/OLO wykazata
znamiennie statystycznie lepsze wyniki wzgledem TIO.

W ramach przeprowadzonych metaanaliz wykazano, ze srednie zuZycie lekow
ratunkowych w ciggu dnia przez pacjentow z grupy TIO/OLO byto istotnie
statystycznie mniejsze, niz w grupie TIO oraz Ze pomiedzy analizowanymi
grupami

. Z powodu braku badan bezposrednio porownujgcych oceniang
interwencje z pozostatymi komparatorami (TIO+formoterol, TIO+salbutamol,
TIO+indakaterol, flutikazon/salbutamol, indakaterol/glikopironium,
umeklidinium/wilanterol przeprowadzono poréwnanie posrednie-metaanalize
sieciowqg. Wykazano w niej istotng statystycznie przewage TIO/OLO nad
flutikazonem z salbutamolem w zakresie wartosci FEV1 trough po 12 oraz 24-26
tygodniach leczenia. W zakresie wartosci FVC trough wykazano istotng
statystyczng przewage TIO/OLO nad flutikazonem z salbutamolem po 12 i 24-
26 tygodniach leczenia. Dla pozostatych porownan (z TIO + formoterol, TIO +
salbutamol, TIO + indakaterol) nie wykazano istotnych statystycznie roznic
w skutecznosci i bezpieczenistwie ocenianych terapii (wyjgtek stanowita utrata
pacjentow z badania z powodu zdarzen niepozgdanych, a takze utrata
pacjentow z badania ogotem, ktora istotnie statystycznie czesciej wystepowata
wsrod pacjentow stosujgcych TIO + formoterol niz u pacjentow stosujgcych
TIO/OLO). Eksperci praktyki klinicznej zwracajqg uwage na dogodng forme
podania leku Spiolto poprzez inhalator Respimat o niskim oporze wdechowym.
Na lepsze stosowanie sie do zalecen lekarskich moze wptywac takze
koniecznos¢ stosowanie Spiolto Respimat tylko raz na dobe. Lek jest
refundowany w 13 krajach UE i EFTA. Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje
refundacyjne dla leku Spiolto, (PBAC 2015 , SMC 2015 oraz CADTH 2015)
w podtrzymujgcym leczeniu u dorostych pacjentow z POChP, w ktdrych
zaznaczano jednak, Ze koszt stosowania tiotropium z olodaterolem nie
powinien przekraczac kosztu innych produktow ztozonych zawierajgcych leki
zgrupy LAMA z LABA.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 48/2016 z dnia 6 czerwca 2016 r.

Dodatkowo, w 2016 r. niemiecki IQWIG dokonat oceny korzysci stosowania
tiotropium/olodaterol, gdzie wskazat, ze w postaci umiarkowanej POChP
istniejg dowody na maty dodatkowy efekt w porédwnaniu z LABA (formoterol,
salmeterol) i/lub LAMA (tiotropium), zas w postaci ciezkiej istniejg dowody na
mniejszy efekt TIO/OLO w poréwnaniu z lekami z grupy LABA (formoterol,
salmeterol) i/lub LAMA (tiotropium) w potgczeniu z wziewnymi
glikokortykosteroidami. Z  przeprowadzonych oszacowan wynika,
ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych TIO/OLO w ramach wykazu lekow refundowanych, koszty
ponoszone w perspektywie ptatnika publicznego bedq nizsze, ale koszty
ponoszone w perspektywie pacjenta bedq wyzsze. W zwiqgzku z dostepnosciq
w Polsce wielu  lekéw stosowanych w POChP, dajgcych mozliwosc
indywidualnego doboru lekdw, uwzgledniajgcego zaawansowanie choroby
i preferencje chorego, w tym mozliwosci fgcznego podania leku z grupy LAMA
i LABA z oddzielnych inhalatordw, koszt leczenia preparatem Spiolto Respimat
z perspektywy pacjenta, nie powinien  znaczqco odbiega¢ od kosztu
alternatywnych terapii, zwtaszcza, ze terapie skojarzone z grup LAMA/LABA
porownywane miedzy sobq cechujqg sie zblizong skutecznosciq i podobnym
profilem bezpieczenstwa. Dlatego tez producent powinien rozwazyc¢ dziatania
majqgce na celu obniZzenie kosztu dla pacjenta.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.7.2016
,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Spiolto Respimat (tiotropium +
olodaterol) we wskazaniu: ,Lek rozszerzajgcy oskrzela w leczeniu podtrzymujagcym w celu ztagodzenia
objawéw u pacjentow z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)”. Data ukonczenia: 25.05.2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.).

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Boehringer Ingelheim Sp. z o.o.



