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Szanowni Cztonkowie Rady Konsultacyjnej,

Farmakoterapia POCHP ulegla bardzo istotnej zmianie w ciggu ostatnich lat. Szczego6lne
znaczenie majag w tym zakresie miedzynarodowe wytyczne GOLD opublikowane w roku
2011. Waznym postgpem bylo wprowadzenie nowej kategoryzacji POCHP i odniesienie
zasad leczenia do poszczegodlnych kategorii, do ktorych to przynalezno$¢ zalezy od stopnia

obturacji, nasilenia objawow jak 1 ryzyka zaostrzen.

Najwazniejsze w leczeniu POCHP jest zwalczanie obturacji i bedaca tego wynikiem

poprawa wentylacji — chorzy wykazujacy lepsza wentylacje zyja lepiej i dluzej!!!

W przeciwienstwie do astmy, w ktorej najwazniejsze leczenie to wziewne steroidy
zwalczajgce zapalenie, w POCHP podstawe leczenia w kazdej kategorii choroby sg leki

rozszerzajace oskrzela. Bez nich nie ma poprawnego leczenia tej choroby. Tylko okoto 20%
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chorych wymaga leczenia steroidami wziewnymi lub innymi lekami przeciwzapalnymi

(roflumilast). Istotne jest jak najszersze 1 jak najwcze$niejsze zastosowanie lekow

rozszerzajacych oskrzela, przede wszystkim lekow dlugodziatajacych takich jak LAMA
(tiotropium, glikopyronium), LABA (salmeterol, formoterol) i najnowszych ultraLABA

(indakaterol, alodaterol, vilanterol) (dziatajagcych 24 h).

Jako praktykujacy pulmonolog z calym przekonaniem rekomenduj¢ Radzie
Konsultacyjnej uznanie za zasadne zakwalifikowanie, jako $wiadczenia
gwarantowanego, leku Onbrez Breezhaler (indacaterol maleate):

- w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u dorostych pacjentéw POChHP;

- w leczeniu cigzkiej postaci POChP udokumentowanej badaniami spirometrycznymi z
wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng probg rozkurczows.

Uzasadnienie:

Indakaterol jest lekiem, ktory zostal w wystarczajacy sposob przebadany (gh. pod katem
skutecznosci 1 profilu bezpieczenstwa).

Swiadcza o tym wyniki nastepujace dowody:

1. W pracy sumujacej i porownujacej dane czterdziestu randomizowanych,
kontrolowanych badan klinicznych poddanych metaanalizie w sieci bayesanskiej. Porownano:
natezong pojemno$¢ wydechowa w pierwszej sekundzie wydechu (FEV1) mierzong przy
najnizszym stgzeniu leku (,,trough”) oraz w 2 godziny po podaniu dawki leku, wynik
kwestionariusza oddechowego Szpitala Swictego Jerzego (SGRQ) oraz odsetek pacjentow, u
ktorych odnotowano jego klinicznie istotng poprawe (spadek o >4 punkty),

Ponadto analizowano wynik wskaznika nasilenia dusznos$ci (TDI) oraz odsetek pacjentow, u
ktorych odnotowano jego klinicznie istotng poprawe (wzrost o >1 punkt). Ocen dokonano po
6 miesigcach leczenia.

Podsumowujac, w oparciu o wyniki tej metaanalizy sieciowej, mozna oczekiwal, ze
indakaterol, tiotropium, oraz glikopironium sa najskuteczniejszymi lekami rozszerzajacymi
oskrzela, przede wszystkim w zakresie poprawy wentylacji, istotnie poprawiaja zalezng od
stanu zdrowia jako$¢ zycia oraz kontrole dusznos$ci po szesciu miesigcach leczenia, chociaz
obserwowane roznice byty klinicznie istotne tylko w przypadku indakaterolu w dawce 150 ug
w porownaniu do salmeterolu w zakresie jakosci zycia (SGRQ) 1 dla indakaterolu w dawce
300 pg w porownaniu salmeterolu, tiotropium i formoterolu w zakresie kontroli dusznos$ci

(TDI) (Cope S. Respiratory Research 2013, 14,100).



2. Obecnie dysponujemy danymi S$wiadczacymi o przewadze skutecznosci
indakaterolu nad komparatorami. Dowodem jest co najmniej 5 badan, w ktorych
uczestniczyto tacznie 5920 pacjentow. Przeglad systematyczny ocenit skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo indakaterolu w poréwnaniu do tiotropium, lub dawkowanych dwa razy na
dobe agonistow receptora beta-2 (TD-LABA) w leczeniu umiarkowanej lub ciezkiej postaci
POChP. Dobrano odpowiednie randomizowane badania.

W poréwnaniu z TD-LABA leczenie indakaterolem pacjentéw z umiarkowang lub cigezka
postacig POChP zapewnia (wszystkie réznice znamienne statystycznie):
* Poprawe FEV1 mierzonej przy najnizszym st¢zeniu leku (,,trough FEV1”) po
zakonczeniu okresu obserwacji pacjentéw w badaniu — o0 70mL
* Poprawe trough FEV1 w stosunku do warto$ci wyjsciowych o 80mL
* Zmnigjszenie liczby wziewow lekéw doraznych o 0.22 inhalacji na dobe
» Zwigkszenie szans na uzyskanie istotnej klinicznie poprawy jakosci zaleznej
od stanu zdrowia jakos$ci zycia (zmniejszenie calkowitego wyniku SGRQ o 4
lub wigcej punktéw) o 21%
* Poprawe wskaznika TDI, mierzacego stopien kontroli dusznosci o 0.42 pkt
» Zwigkszenie szans na uzyskanie istotnej klinicznie poprawy kontroli dusznosci
(zmniejszenie catkowitego wyniku TDI o 1 lub wigcej punktow) o 61%
* Przy jednocze$nie zachowanym poréwnywalnym profilu bezpieczenstwa i tolerancji
leczenia:
= Brak r6znic pomi¢dzy indakaterolem a TD-LABA w zakresie ryzyka wystapienia:
* Zaostrzen POChP
* Odstawienia leczenia, w tym odstawienia leczenia z powodu zdarzen
niepozadanych
» Zdarzen niepozadanych, ciezkich zdarzen niepozadanych i zgonow
* Istotnych klinicznie zmian stezenia potasu, glukozy, wydluzenia odstgpu QT

(G. Rodrigo Chest 2012; 142; 5: 1104=1110).

3. Interesujaca 1 waznag grupa chorych na POCHP sg to pacjenci z umiarkowang
obturacjag (GOLD I lub II) i niskim ryzykiem zaostrzen, ale majacy nasilone objawy, takie jak
duszno$¢, kaszel czy odksztuszanie plwociny, powodujace uposledzenie jakosci zycia i
ograniczenie codziennych aktywnosci. Monoterapia LABA lub LAMA stanowi preferowana
terapi¢ pierwszego wyboru w grupie pacjentow B wedhug klasyfikacji GOLD 2013. Cecha

charakterystyczng tej grupy pacjentow jest zwickszone zuzycie lekow doraznych (SABA lub



SAMA). W tej sytuacji klinicznej kazdy poza indakaterolem lek wymaga skojarzenia, aby
uzyska¢ podobne efekty kliniczne. Indakaterol jest w tej grupie pacjentéw lekiem z
wyboru, zapewniajac, jako jedyny wsrod dostepnych obecnie lekow rozszerzajacych
oskrzela, uzyskanie Kklinicznie istotnej poprawy jednoczesnie w zakresie poprawy
czynno$ci pluc, kontroli objawow i zlagodzenia dusznosci (Decramer M, Respiratory
Medicine, 2013, 107: 223-232).

Poza tymi argumentami czysto merytorycznymi uzasadniajagcymi, jak sadze¢ uznanie za
zasadne zakwalifikowanie, jako $wiadczenia gwarantowanego, leku Onbrez Breezhaler

(indacaterol maleate) wazny jest zadbanie 0 szeroki dostep pacjentéw do lekéw stosowanych

w_POChP. Obecnie pacjenci chorzy na POCHP nie maja wystarczajagcego dostepu do

nowoczesnego leczenia POCHP. Podam 2 przyklady: jedyne refundowane LAMA -—

tiotropium podlega refundacji na poziomie 30% odptatno$ci u pacjentéw chorych na
umiarkowang lub tagodng posta¢ choroby, tam gdzie wczesne zastosowanie tego leku byloby
szczegolnie pozadane (cena ponad 50 zt za opakowanie stanowi skuteczng bariere finansowa
dla wigkszosci chorych na POCHP, ktérzy z reguly sa pacjentami i niskim budzecie).

Innym lekiem nie podlegajacym refundacji jest roflumilast, rekomendowany dla chorych na
POCHP bogatoobjawowych. Cz¢s¢ chorych uzyskuje ewidentng poprawe kontroli choroby po
dodaniu tego leku do innych lekow. Liczba chorych otrzymujacych lek przy odptatnosci
100% to okoto 300 os6b w kraju (§miechu warte!).

Poszerzenie dostepnosci do nowych lekow w POCHP jest nie tylko uzasadnione
merytorycznie, ma podstawy rowniez etyczne (dostgp do leczenia) i moze by¢ elementem
racjonalizacji leczenia w Polsce (ograniczy naduzywanie kombinacji steroidy

wziewne/LABA w POCHP, leczenie obecnie naduzywane!!!).

Z powazaniem

Adam Antczak
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