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w sprawie oceny leku Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian),
300 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek +
1 inhalator; kod EAN: 5909990738472 w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentéw z przewlekia
obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), 300 mcg, proszek do inhalacji
w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1 inhalator; kod EAN: 5909990738472
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentow
z przewlektqg obturacyjng chorobq ptuc (POChP).

Zaproponowany mechanizm instrumentu podziatu ryzyka jest akceptowalny.
Whnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Onbrez Breezhaler
dotyczqg refundacji w ramach wykazu lekéow refundowanych dostepnych
w aptece na recepte za odptatnosciqg 30%. Wnioskodawca postuluje we wniosku
0 objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto, o finansowanie
ocenianego produktu leczniczego w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej,
z limitem réwnym cenie (detalicznej) mniejszej dawki Onbrez Breezhaler
(150 mcg).

Uzasadnienie

Polskie oraz miedzynarodowe wytyczne zalecajq stosowanie indakaterolu
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentow
z przewlektq obturacyjnq chorobg ptuc (POChP). Wytyczne wskazujg,
ze indakaterol jest podawanym raz dziennie 62-agonistq z czasem dziatania
utrzymujgcym sie powyzej 24 godz. Ponadto zawierajg one stwierdzenie,
Ze efekt rozszerzenia oskrzeli utrzymuje sie znaczqco dtuzej u chorych
przyjmujgcych indakaterol w poréwnaniu do formoterolu, czy salmeterolu oraz
jest podobny do tego uzyskiwanego przy podaniu tiotropium. Wykazano istotny
wptyw indakaterolu na nasilenie dusznosci, status zdrowotny oraz wskaznik
zaostrzen choroby.

Profil bezpieczeristwa indakaterolu jest podobny do placebo. Opinie klinicystow
mowiq o dobrej tolerancji leku przez pacjentdw.
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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 zlecito przygotowanie analizy
weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie
art. 35 ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdz. zm.) w przedmiocie objecia
refundacjg produktéw leczniczych (odpowiednie do znakéw zlecen):

e Onbrez Breezhaler 150 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1
inhalator; kod EAN: 5909990738397;

e Onbrez Breezhaler 300 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1
inhalator; kod EAN: 5909990738472.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Onbrez Breezhaler 300 mcg, proszek do inhalacji
w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 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.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 1/2014.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 1/2014.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 1/2014.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 1/2014.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku 1/2014.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 1/2014.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 1/2014.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 1/2014.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 1/2014.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy 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 wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0OT-4350-28/2013, Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u
dorostych pacjentéw z przewlekts obturacyjng chorobg ptuc (POChP), grudzieri 2013.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland Sp. z 0.0.) o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 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 pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o0.0.



