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w sprawie oceny leku Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), 
300 mcg, proszek do inhalacji w kapsułkach twardych, 30 kapsułek + 
1 inhalator; kod EAN: 5909990738472 w podtrzymującym leczeniu 

rozszerzającym oskrzela u dorosłych pacjentów z przewlekłą 
obturacyjną chorobą płuc (POChP) 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 
Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), 300 mcg, proszek do inhalacji 
w kapsułkach twardych, 30 kapsułek + 1 inhalator; kod EAN: 5909990738472 
w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela u dorosłych pacjentów 
z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). 
Zaproponowany mechanizm instrumentu podziału ryzyka jest akceptowalny. 
Wnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Onbrez Breezhaler 
dotyczą refundacji w ramach wykazu leków refundowanych dostępnych 
w aptece na receptę za odpłatnością 30%. Wnioskodawca postuluje we wniosku 
o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu netto, o finansowanie 
ocenianego produktu leczniczego w ramach nowej, odrębnej grupy limitowej, 
z limitem równym cenie (detalicznej) mniejszej dawki Onbrez Breezhaler 
(150 mcg). 
Uzasadnienie 

Polskie oraz międzynarodowe wytyczne zalecają stosowanie indakaterolu 
w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela u dorosłych pacjentów 
z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). Wytyczne wskazują, 
że indakaterol jest podawanym raz dziennie β2-agonistą z czasem działania 
utrzymującym się powyżej 24 godz. Ponadto zawierają one stwierdzenie, 
że efekt rozszerzenia oskrzeli utrzymuje się znacząco dłużej u chorych 
przyjmujących indakaterol w porównaniu do formoterolu, czy salmeterolu oraz 
jest podobny do tego uzyskiwanego przy podaniu tiotropium. Wykazano istotny 
wpływ indakaterolu na nasilenie duszności, status zdrowotny oraz wskaźnik 
zaostrzeń choroby. 
Profil bezpieczeństwa indakaterolu jest podobny do placebo. Opinie klinicystów 
mówią o dobrej tolerancji leku przez pacjentów. 
 

 

http://www.aotm.gov.pl/
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Przedmiot wniosku 

Pismami z dnia 31.10.2013 r., znak MZ-PLR-460-19873-1/MKR/13, dla dawki 150 mcg oraz MZ-PLR-
460-19872-1/MKR/13, dla dawki 300 mcg, Ministerstwo Zdrowia zleciło przygotowanie analizy 
weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystości oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie 
art. 35 ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia oraz wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z póz. zm.) w przedmiocie objęcia 
refundacją produktów leczniczych (odpowiednie do znaków zleceń):  
• Onbrez Breezhaler 150 mcg, proszek do inhalacji w kapsułkach twardych, 30 kapsułek + 1 

inhalator; kod EAN: 5909990738397; 
• Onbrez Breezhaler 300 mcg, proszek do inhalacji w kapsułkach twardych, 30 kapsułek + 1 

inhalator; kod EAN: 5909990738472. 
Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Onbrez Breezhaler 300 mcg, proszek do inhalacji 
w kapsułkach twardych, 30 kapsułek + 1 inhalator; kod EAN: 5909990738472. 

Problem zdrowotny 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Opis wnioskowanej technologii medycznej 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Alternatywne technologie medyczne 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Skuteczność kliniczna 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Skuteczność praktyczna 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Bezpieczeństwo stosowania 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Propozycje instrumentów dzielenia ryzyka 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Stosunek kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Wpływ na budżet płatnika publicznego 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Rozwiązania proponowane w analizie racjonalizacyjnej 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Rekomendacje innych instytucji dotyczące ocenianej technologii medycznej 

Jak w stanowisku 1/2014. 

Dodatkowe uwagi Rady  

Jak w stanowisku 1/2014. 
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Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, Rada Przejrzystości przyjęła stanowisko jak na wstępie. 

.................................................................. 

Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 
Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny 
Technologii Medycznych AOTM-OT-4350-28/2013, Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu 
produktu leczniczego Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela u 
dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP), grudzień 2013. 

Inne wykorzystane źródła danych, oprócz wskazanych w ww. raporcie: 

1. Nie dotyczy. 



 

 

KARTA NIEJAWNOŚCI 
Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze 
względu na tajemnicę przedsiębiorcy (Novartis Poland Sp. z o.o.). 

 
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem (Novartis Poland Sp. z o.o.) o 
zakresie tajemnicy przedsiębiorcy. 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o 
dostępie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z późn. 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 późn. zm.). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Novartis Poland Sp. z o.o. 

 


