Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr113/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie oceny leku Bretaris Genuair 400 pg (bromek aklidyny)
we wskazaniach:

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Bretaris
Genuair, proszek do inhalacji, 1 inhalator z 60 dawkami leczniczymi; kod EAN:
5909991001575, we wskazaniu:

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku
Bretaris Genuair, proszek do inhalacji, 1 inhalator z 60 dawkami leczniczymi;
kod EAN: 5909991001575, we wskazaniu:

, Z poziomem odptatnosci 30%. Lek
powinien zostac¢ wiqczony do istniejgcej grupy limitowej: ,wziewne leki
antycholinergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe.”
Warunkiem finansowania leku jest zapewnienie instrumentu dzielenia ryzyka
gwarantujgcego, ze wydatki ponoszone na leczenie, zarowno z perspektywy
ptatnika publicznego jak i chorego bedqg nie wyzsze od obecnie ponoszonych
w przypadku innych lekow nalezgcych do tej samej grupy limitowej.

Uzasadnienie

Wyniki badanr klinicznych pordwnujgcych bromek aklidyny z placebo
potwierdzity istotnq kliniczne poprawe jakosci zycia chorych, nie ustalono
jednak wptywu bromku aklidyny na zaostrzenia POChP, czestos¢ hospitalizacji,
czy smiertelnos¢. W badaniach krotkoterminowych z zastepczymi punktami
konncowymi bromek aklidyny okazat sie nie gorszy od bromku tiotropium.
Rdwniez porédwnania posrednie wskazaty na podobng skutecznosc¢ obu lekow.
Brak przewagi bromku aklidyny w odniesieniu do alternatywnych metod
leczenia nie zostata jednak dostatecznie oceniona w bezposrednich
dtugoterminowych badaniach klinicznych. W szczegdlnosci brak jest
dtugoterminowych badan pordwnujgcych bezposrednio bromek aklidyny
we wnioskowanym wskazaniu z bromkiem tiotropium. Bromek aklidyny
podawany jest 2 razy na dobe a bromek tiotropium raz na dobe, co zwieksza
stopien przestrzegania zalecen. Z kolei dwukrotne podawanie bromku aklidyny
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moze byc potencjalnie korzystne u czesci chorych, u ktdrych objawy choroby
ulegajg nasileniu w godzinach nocnych, cho¢ wymaga to dalszego
udokumentowania w badaniach klinicznych. Zdaniem ekspertow klinicznych
finansowanie leku ze Ssrodkow publicznych w wymienionych wskazaniach
zwiekszy mozliwos¢ indywidualizacji leczenia. Bromek aklidyny jest zalecany
w rekomendacjach klinicznych towarzystw naukowych jako jeden z mozliwych
do zastosowania dtugodziatajgcych lekow antycholinergicznych. Rekomendacje
dotyczqce finansowania bromku aklidyny w poszczegdlnych krajach
nie sq jednoznaczne.

Dodatkowo, zdaniem Rady poziom odptatnosci w obu wnioskowanych
wskazaniach

powinien byc¢ jednakowy, gdyz rozrdznienie kliniczne obu grup
chorych moze budzi¢ wgtpliwosci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-34/2013, ,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Bretaris Genuair (bromek aklidyny) we wskazaniach:

”,21 marca 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy: Almirall Sp. z o0.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Almirall Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$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.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmioty w interesie ktorych dokonano wyfaczenia jawnosci: Almirall Sp. z o.o.



