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Rekomendacja nr 154/2014
z dnia 23 czerwca 2014 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Ultibro
Breezhaler, Indakaterol + Glikopironium, proszek do inhalacji
w kaps. twardej, 85 ug + 43 pg ; 30 szt. + inhal.; we wskazaniu:
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawow choroby u dorostych pacjentow z przewlekia
obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Ultibro Breezhaler,
Indakaterol + Glikopironium, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 85 pg + 43 pg ; 30 szt. +
inhal.; we wskazaniu: w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawdéw choroby u dorostych pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc
(POChP).

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajagc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze Ultibro
Breezhaler, tgczacy dwie substancje czynne z grupy LAMA (glikopironium) i LABA
(indakaterol) nie powinien podlega¢ refundacji wobec dostepnosci alternatywnych
technologii finansowanych ze s$rodkéw publicznych, takich jak dtugodziatajgce leki
rozszerzajgce oskrzela: tiotropium i indakaterol, salmeterol i formoterol, a takze braku
badan, ktdére oceniatyby wptyw Ultibro Breezhaler na przezycie czy liczbe zgondw. Dostepne
badania nie wykazujg istotnych statystycznie rdznic pomiedzy pordéwnywalnymi
interwencjami w czestosci wystepowania zaostrzen POChP. Brak jest takze dtugofalowych
badan jednoznacznie wskazujacych na akceptowalne bezpieczenstwo stosowania tego leku.
Natomiast przeprowadzona analiza bezpieczenstwa dla okresu obserwacji 24-26 tygodni, jak
i 52-64 tygodni, wykazata zblizony profil bezpieczenstwa Ultibro Breezhaler do aktywnych
komparatoréw z wyjatkiem wystgpienia istotnie wiekszej czestosci nieprawidtowosci
w zakresie EKG (zwiekszenie odstepu QTc) i podwyzszonego stezenia glukozy we krwi.

Wedtug wytycznych miedzynarodowych GOLD 2014 i polskich PTCHP 2012 wnioskowana
technologia jest wymieniona jako opcjonalna w Il linii leczenia pacjentéw w grupie C i D,
a takze jest mozliwa w Il linii leczenia u pacjentéw w grupie B chorujgcych na POChP.
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Odnaleziono jedynie dwie rekomendacje refundacyjne dla wnioskowanej technologii, przy
czym jedna (HAS 2014) zawiera restrykcyjne ograniczenie dla stosowania terapii
indakaterol+glikopironium w jednym inhalatorze, dopuszczajgc stosowanie tego preparatu
przez szpitale jedynie wtedy, kiedy objawy POChP u pacjentéw poddawaty sie kontroli
w trakcie osobnego podawania indakaterolu i glikopironium.

Dodatkowo, finansowanie Ultibro Breezhaler wigzatoby sie z istotnym wzrostem wydatkéw
pfatnika publicznego, co nie znajduje uzasadnienia w efektywnosci klinicznej tego produktu
leczniczego.

Decyzja ta jest podtrzymaniem negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji wydanej dla
substancji czynnej glikopironium w tym wskazaniu w dniu 18.11.2013 r.

Przedmiot wniosku

Whnioskodawca, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Ultibro Breezhaler, Indakaterol + Glikopironium, 85 pg + 43 ug; Opakowanie jednostkowe
zawierajgce 30x1 kapsutek twardych oraz jeden inhalator; kod: 5909991080921, we wskazaniu:
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdéw choroby
u dorostych pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP), zaproponowat cene zbytu
netto w wysokosci . Proponowana kategoria dostepnosci:

Problem zdrowotny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) jest powszechnie wystepujgcy, przewlekta choroba
poddajgcy sie profilaktyce i leczeniu. Cechuje sie utrwalonym ograniczeniem przeptywu powietrza
przez drogi oddechowe, zazwyczaj postepujgcym i zwigzanym z nadmierng reakcja zapalna
w oskrzelach i ptucach w odpowiedzi na szkodliwe dziatanie gazéw i pytdw. Zaostrzenia i obecnosc¢
chordéb wspdtistniejagcych wptywajg na przebieg POChP u poszczegdlnych chorych.

Nowo proponowany podziat POChP uwzglednia nie tylko wielko$¢ ograniczenia wartosci rezerw
wentylacyjnych ptuc wyrazonych wskaznikiem FEV1, lecz réwniez nasilenie dusznosci lub innych
objawdw oraz ocene ryzyka przysztego wystgpienia zaostrzenia choroby. W ten sposéb powstajg 4
kategorie oceniajgce POChP:

Kategoria A — niskie ryzyko zaostrzenia z tagodnymi objawami choroby — chorzy z niewielka
dusznoscig (MMRC < 1) lub fagodnymi objawami choroby (CAT < 10) oraz z tagodng
i umiarkowang obturacjg oskrzeli (FEV1 = 50% w.n.) i/lub z najwyzej 1 zaostrzeniem
w ostatnich 12 miesigcach.

— Kategoria B — niskie ryzyko zaostrzenia z nasilonymi objawami choroby — chorzy z nasilong
dusznoscig (mMMRC 2 2) lub nasilonymi objawami choroby (CAT > 10) oraz z tagodng
i umiarkowang obturacjg oskrzeli (FEV1 = 50% w.n.) i/lub najwyzej 1 zaostrzeniem
w ostatnich 12 miesigcach.

— Kategoria C — wysokie ryzyko zaostrzenia z tagodnymi objawami choroby — chorzy
z niewielkg dusznoscig (mMMRC < 1) lub tagodnymi objawami choroby (CAT < 10) oraz z ciezka
i bardzo ciezka obturacjg oskrzeli (FEV1 < 50% w.n.) i/lub z co najmniej 2 zaostrzeniami
w ostatnich 12 miesigcach.

— Kategoria D — wysokie ryzyko zaostrzenia z nasilonymi objawami choroby — chorzy
z nasilong dusznoscig (MMRC 2 2) lub nasilonymi objawami choroby (CAT > 10) oraz z ciezka
i bardzo ciezkg obturacjg oskrzeli (FEV1 < 50% w.n.) i/lub z 2. lub wiecej zaostrzeniami
w ostatnich 12 miesigcach
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Czynnikami ryzyka sg m.in. palenie tytoniu (ok. 80% przypadkéw POChP), zanieczyszczenie powietrza
atmosferycznego w miejscu pracy lub zamieszkania, infekcje uktadu oddechowego we wczesnym
dziecinstwie, nawracajgce infekcje oskrzelowo-ptucne, palenie bierne, nadreaktywnos¢
oskrzeli/astma, uwarunkowania genetyczne.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okre$la liczbe chorych na POChP na 64 min w skali $wiatowe;.
Umieralno$¢ z powodu POChP w skali $wiatowej, WHO szacuje na 3 mIn osdb, zas w populacji
europejskiej ogétem - na 18/100 tys. mieszkancédw rocznie (wspdtczynnik standaryzowany wg wieku).
Ponadto prognozuje sie, ze w najblizszych latach moze nastgpi¢ wzrost chorobowosci i umieralnosci
spowodowanej POChP.

Zgodnie z polskim pismiennictwem, m.in. z informacjami podanymi w Zaleceniach Polskiego
Towarzystwa Chordb Ptuc, czesto$é wystepowania POChP w Polsce, u badanych powyzej 40. roku
zycia potwierdzona badaniem spirometrycznym, wynosi ok.10%.

Choroba czesciej dotyka mezczyzn niz kobiety. W 2009 roku choroby oznaczone symbolami J40-J44
byty przyczyng zgondéw u 8024 mieszkancow Polski. W 1980 roku wskaznik zgonéw wynosit
18,8/100 000 ludnosci a w ciggu ostatnich 30 lat powoli zwiekszat sie i w 2009 r. wynidst on juz
21/100 000 ludnosci.

Podstawowym celem leczenia POChP jest spowolnienie jej postepu, zmniejszenie objawow
wptywajgcych na pogorszenie jakosci zycia chorego, zapobieganie i leczenie zaostrzen choroby oraz
jej powiktan. Zaleca sie, aby przy pierwszym (i kolejnym) wyborze leczenia farmakologicznego
uwzglednia¢ dwa kryteria: aktualny stopiern odczuwanej dusznosci lub innych objawéw POChP oraz
ryzyko wystgpienia zaostrzenia choroby. Przy stabilnej postaci choroby rozpoczyna sie leczenie
farmakologiczne: leki rozszerzajgce oskrzela (np. cholinolityki, B,-agonisci, teofilina), wziewne
glikokortykosteroidy (wGKS), inhibitory fosfodiesterazy 4. Dodatkowo, ich dziatanie mogg wspierac
antyoksydanty i mukolityki.

Opis wnioskowanego $wiadczenia
Ultibro Breezhaler zawiera potgczenie dwdch substancji czynnych. Sa to:

— Indakaterol, bedacy dlugo dziatajgcym agonistg receptoréw beta2-adrenergicznych
przeznaczonym do podawania raz na dobe, wykazujagcym miejscowe dziatanie rozszerzajace
oskrzela;

— Glikopironium, ktory jest dtugo dziatajgcym, wziewnym antagonistg receptorow
muskarynowych (lekiem przeciwcholinergicznym), przeznaczonym do stosowania raz na
dobe w leczeniu podtrzymujgcym polegajgcym na rozszerzeniu oskrzeli u pacjentéw z POChP.

Zarejestrowanym i wnioskowanym wskazaniem do objecia refundacjg jest stosowanie produktu
leczniczego Ultibro Breezhaler w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawdw choroby u dorostych pacjentéow z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc
(POChP).

Alternatywna technologia medyczna

Zaleznie od kategorii zaawansowania choroby zalecane jest stosowanie jednego lub kombinacji lekéw
z ponizszych grup: krétkodziatajgce leki B,-agonistyczne (SABA, ang. short acting B-agonists),
krotkodziatajgce cholinolityki (SAMA, ang. short-acting muscarinic antagonist), dtugodziatajace leki
B,-agonistyczne (LABA, ang. long acting f8,-agonists), dtugodziatajgce cholinolityki (LAMA, ang. long
acting muscarinic antagonists), wGKS + LABA, inhibitory fosfodiesterazy 4 (PDE4-inh).

W Polsce obecnie refundowane sg nastepujgce dtugodziatajgce leki rozszerzajgce oskrzela:
tiotropium i indakaterol z grupy LAMA oraz salmetreol i formoterol z grupy LABA.

Skutecznos¢ kliniczna
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Gtéwna analiza wnioskodawcy opiera sie na 3 badaniach klinicznych z randomizacjg: ILLUMINATE
2013, SHINE 2013, SPARK 2013, oraz dwdch nieopublikowanych badaniach RCT:

Ponadto, w analizie dodatkowej zawarto badania
bezposrednio poréwnujace bezpieczeristwo wnioskowanej interwencji z placebo (SHINE 2013 oraz
ENLIGHTEN 2013). Wnioskowanga technologie poréwnywano z nastepujgcymi komparatorami:

— salamterol/flutikazon- inhalacja produktem ztozonym zawierajgcym salmeterol i flutikazon
w dawce 50/500 pg, dwa razy dziennie (SAL/FLU) — badanie ILLUMINATE (hipoteza
superiority)

— glikopironium w dawce 50 pg raz dziennie (GLY) — badania SHINE (hipoteza superiority),
SPARK (hipoteza superiority)

— indakaterol w dawce 150 pg raz dziennie (IND) — badanie SHINE (hipoteza superiority)

Bezposrednie poréwnanie indakaterolu podawanego w jednym inhalatorze z glikopironium w dawce
110/50 pg raz na dobe z aktywnymi komparatorami (TIO+FOR, SAL/FLU, TIO,IND,GLY) wykazato,
iz w zakresie poprawy czynnosci ptuc, ocenianej na podstawie parametrow spirometrycznych
whnioskowana interwencja jest lekiem skuteczniejszym w poréwnaniu z komparatorami.

Oceniana interwencja wykazata w badaniu SHINE przewage w zakresie wystgpienia istotnej klinicznie
poprawy FEV1 powyzej 100 ml w pordéwnaniu do TIO, IND, GLY. Oszacowane réznice wyniosty
odpowiednio 64,3% w grupie IND/GLY, 46,6% w grupie TIO [wskaznik RR = 1,38 (95%Cl: 1,23; 1,55)],
46,2% dla IND [wskaznik RR = 1,39 (95% Cl: 1,24; 1,57)] oraz 43,2% w grupie przyjmujacej GLY
[wskaznik RR = 1,49 (95% Cl: 1,32; 1,69)].

Wsrdd pacjentdw leczonych IND/GLY odnotowano wiekszg poprawe jakosci zycia zaleznej od stanu
zdrowia, mierzonej kwestionariuszem SGRQ. Rézinice koncowych wynikdw wykazaty istotnoscé
statystyczng na korzy$¢ wnioskowanej interwencji w badaniach SHINE (IND/GLY vs TIO),
(IND/GLY vs TIO) oraz SPARK (IND/GLY vs TIO, GLY).

Wyniki dotyczgce kontroli dusznosci, mierzone wartoscig wskaznika TDI, wykazaty, ze w przypadku
réznicy wynikow koncowych istotnosé statystyczng (na korzy$¢ ocenianej interwencji) osiggnety
wartosci w badaniach ILLUMINATE (IND/GLY vs SAL/FLY) oraz SHINE (IND/GLY vs TIO).

odpowiednio dla poréwnan
IND/GLY vs SAL/FLU [RR = 1,19 (95% Cl: 1,02; 1,38)], IND/GLY vs TIO
[RR = 1,15 (95% Cl: 1,04; 1,27)].

Ocena dotyczaca zaostrzen POChP wykazata, ze w przypadku liczby zaostrzen ogétem przypadajgcych
na pacjenta, jak i liczby (umiarkowanych/ciezkich) zaostrzen wymagajacych zastosowania
systemowych GKS i antybiotykdw w przeliczeniu na 1 pacjenta oceniana interwencja jest
skuteczniejsza wobec TIO i GLY (badanie SPARK):

— Liczba zaostrzen ogdtem przypadajacych na pacjenta, IND/GLY vs TIO: MD = -0,51 (95% Cl: -
0,94; -0,08); IND/GLY vs GLY: MD =-0,49 (95% Cl: -0,91; -0,07).
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— Liczba umiarkowanych lub ciezkich zaostrzern wymagajgcych zastosowania systemowych GKS
i antybiotykéw w przeliczeniu na 1 pacjenta, IND/GLY vs TIO: MD = -0,08 (95% Cl: -0,18; -
0,02); IND/GLY vs GLY: MD =-0,11 (95% Cl: -0,21; -0,009).

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé praktyczna.

Bezpieczenstwo stosowania

Analiza bezpieczenstwa przeprowadzona dla 24-26 tygodni, jak i 52-64 tygodni, wykazata, iz IND
podawany w jednym inhalatorze z GLY cechuje sie zblizonym profilem bezpieczeristwa do aktywnych
komparatorow, za wyjatkiem wystgpienia istotnie wiekszej czestosci nieprawidtowosci w zakresie:

— zwiekszenia odstepu QTc o 30-60 ms w zapisie EKG; IND/GLY vs TIO (SHINE): RR = 1,66
(95%Cl: 1,04; 2,66); IND/GLY vs GLY (SHINE): RR = 1,88 (95% Cl: 1,15; 3,07),

W przypadku oceny wystepowania ciezkich zdarzen niepozadanych, takich jak ciezkie sercowo-
naczyniowe oraz mdzgowo-naczyniowe zdarzenia niepozgdane (CCV) wyniki porownan IND/GLY vs
IND, GLY (badanie SHINE) wskazujg na nieznacznie nizszg czesto$¢ wystepowania omawianych
zdarzen niepozadanych w grupie ocenianej interwencji (IND/GLY 4,6% vs IND5,5%; GLY 6,1%).

Duze réznice w odsetkach pacjentéw, ktérzy przerwali badanie ogétem odnotowano w badaniu
ARISE, gdzie w grupie badanej uzyskano wynik 14% a w grupie kontrolnej 2,6%. W grupie kontrolnej
dodatkowo nie odnotowano przypadkéow przerwania udziatu w badaniu z powodu zdarzen
niepozadanych (ang. adverse events, AEs), natomiast w grupie badanej, IND/GLY odnotowano je
u9,1% przypadkdw, jednak rdzinice te nie byty istotne statystycznie. Wyniki pozostatych badan
wskazujg, ze czestos¢ przerwania udziatu w badaniu (ogdétem; z powodu AEs; z powodu
niezadowalajgcego wyniku w leczeniu) byta zblizona, lub nieznacznie nizsza w grupie ocenianej
interwencji, w poréwnaniu do grup kontrolnych, jednak wyniki istotne statystycznie otrzymano
jedynie w badaniu SHINE (IND/GLY vs IND) dla odsetka pacjentéw, ktdrzy przerwali udziat w badaniu
ogotem: 8,0% vs 11,7%; z powodu AEs: 1,1% vs 4,8%; z powodu niezadowalajgcego wyniku leczenia:
0,4% vs 1,7%.

Wyniki
pozostatych badan wskazujg, Zze czestos¢ przerwania leczenia (z powodu AEs ogdétem oraz z powodu
SAEs) byta nieznacznie nizsza w grupie ocenianej interwencji w poréwnaniu do grup kontrolnych.
Wyniki badania SHINE (IND/GLY vs IND) wykazaty istotno$¢ statystyczng na korzy$¢ ocenianej
interwencji w zakresie czestosSci przerwania leczenia z powodu wystgpienia zdarzen niepozgdanych;
AEs ogdtem odpowiednio:1,3% vs 5,0%, SAEs, odpowiednio 0,6% vs 2,3%.
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy wnioskodawcy byfa ocena optacalnosci stosowania wnioskowanego produktu
leczniczego w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc.

Whnioskodawca przedstawit analize kosztow-uzytecznosci (CUA), w horyzoncie
czasowym, w perspektywie pfatnika publicznego (NFZ) i wspdlnej (NFZ + pacjent), w ktérej
poréwnywano interwencje:

— TIO+FOR (podawane oddzielnie w dawkach TIO 18 pg raz dziennie + FOR 12 ug dwa razy
dziennie),

— SAL/FLU (w dawce 50 pg / 500 pg dwa razy dziennie),
— TIO (18 pg raz dziennie),

—  GLY (50 pg raz dziennie),

— IND (150 pg raz dziennie).

. Ponizej przedstawiono
jedynie wyniki analiz z perspektywy wspadlnej (NFZ + pacjent).
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W zwigzku z faktem, iz na wykazie lekéw refundowanych pojawit sie preparat Onbrez Breezhaler
(indakaterol) Agencja uzupetnita obliczenia dla poréwnania IND/GLY vs IND o ceny zgodne
z obowigzujgcym obecnie wykazem.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Analiza kliniczna zawiera badania randomizowane dowodzgce wyzszosci leku nad alternatywnymi
technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byto oszacowanie konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego oraz pacjenta,
w zwigzku z wprowadzeniem refundacji wnioskowanego produktu leczniczego. Analiza zostata
przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta w

horyzoncie czasowym.

W analizie rozwazono dwa scenariusze:
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— scenariusz istniejacy: Brak refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler w leczeniu
POChP. W scenariuszu tym wielko$¢ oraz struktura prognozowanej sprzedazy produktéw
leczniczych z grup limitowych 198.0 i 201.2 nie ulega zmianie.

scenariusz nowy: Produkt leczniczy Ultibro Breezhaler zostaje objety refundacjg i jest
dostepny w aptekach na recepte, w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej. Produkt

leczniczy Ultibro Breezhaler jest wydawany pacjentom za odptatnoscig ryczattowg we
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach. .

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
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Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do oceniane;j
technologii

Odnaleziono 2 rekomendacje kliniczne dotyczgce leczenia chorych na POChP. Wytyczne Swiatowej
Inicjatywy Zwalczania Przewlektej Obturacyjnej Choroby Ptuc (GOLD 2014) podaja, iz rodzaj terapii
powinien zaleze¢ od nasilenia objawdw choroby, ryzyka wystgpienia zaostrzen oraz od dostepnosci
lekédw. Wsrdd zalecanych interwencji znalazty sie:

— SABA —fenoterol, levalbuterol, salbutamol, terbutalina;

— SAMA - bromek ipratropium, bromek oksytropium;

— LABA - formoterol, arformoterol, salmeterol, tulobuterol, indakaterol;

— LAMA — bromek aklidynium, bromek glikopironium, bromek tiotropium;

— WGKS + LABA — formoterol/budesonid, formoterol/mometazon, salmeterol/flutikazon;
— PDE-4 - roflumilast.

Dziatanie wyzej wymienionych schematéw leczenia moga wspiera¢ antyoksydanty i mukolityki, ktére
moggy zmniejszac czestos¢ wystepowania zaostrzen. W leczeniu farmakologicznym zaostrzajgcych sie
postaci POChP zaleca sie stosowanie lekow rozkurczajgcych oskrzela, glikokortykosteroidow
i antybiotykéw.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc (PTChP 2012) zalecajg przy wyborze leczenia
farmakologicznego uwzglednienie aktualnego stopnia odczuwanej dusznosci lub innych objawdéw
POChP oraz ryzyka wystgpienia zaostrzen choroby. Pozwala to na podziat pacjentéw wedtug
kategorii, zgodnych z wytycznymi GOLD 2014. Wsrdd lekéw mozliwych do zastosowania zostaty
wymienione: SAMA — bromek ipratropium; SABA - fenoterol, salbutamol; LAMA — bromek
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tiotropium; LABA — formoterol, salmeterol, indakaterol; wGKS — budesonid, flutikazon; PDE-4 —
roflumilast. Dziatanie wyzej wymienionych schematéw leczenia mogg wspieraé antyoksydanty
i mukolityki, ktdre zmniejszajg czestos¢ zaostrzen oraz poprawiajg jakos¢ zycia w chorobie.

Odnaleziono dwie pozytywne rekomendacje dot. finansowania ze $rodkéw publicznych substancji
indakaterol/glikopironium (110/50 pg) w jednym inhalatorze.

All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG 2014) zaleca indakaterol / glikopironium (Ultibro
Breezhaler) jako opcje do terapeutyczng wykorzystywang w podtrzymujagcym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdéw choroby u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc.

Haute Autorité De Santé (HAS 2014) rekomenduje wigczenie leku Ultibro Breezhaler: op.30 kapsutek
na liste lekdw refundowanych, op. 6 kapsutek na liste lekdw dopuszczonych do stosowania przez
szpitale, z refundacjg na poziomie 65%, w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajagcym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawdw choroby u dorostych pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg postacig POChP,
tylko wtedy gdy objawy s juz kontrolowane przez potgczenie indakaterolu i glikopironium
(podawanych w osobnych dawkach).

Jako uzasadnienie HAS wskazuje, ze u pacjentéw z POChP korzys¢ rzeczywista leku jest istotna
jedynie u pacjentéw z objawami od umiarkowane]j do bardzo ciezkiej postaci POChP, gdzie objawy te
poddajg sie kontroli pofaczenia indakaterolu i glikopironium podawanymi oddzielnie. W innych
przypadkach korzysé rzeczywista jest niewystarczajgca do objecia refundacjg. Ultibro Breezhaler, jako
state potaczenie indakaterolu i glikopironium nie daje zadnej poprawy korzysci rzeczywistej,
w porédwnaniu do tgczonej terapii tymi substancjami podawanymi w oddzielnych inhalatorach,
u pacjentow z objawami od umiarkowane]j do bardzo ciezkiej postaci POChP, poddajacymi sie kontroli
poprzez leczenie potgczeniem indakaterolu i glikopironium podawanymi osobno.

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) oraz Scottish Medicines Consortium
(SMC) aktualnie pracujg nad oceng wnioskowanej technologii medycznej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 7.04.2014r. (znak: MZ-PLR-
460-20669-2/MKR/14), w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Ultibro Breezhaler, Indakaterol +
Glikopironium, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 85 ug + 43 pg ; 30 szt. + inhal.; kod EAN: 5909991080921,
na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.),
po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 190/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r. w sprawie oceny leku
Ultibro Breezhaler (indakaterol + glikopironium) (kod EAN: 5909991080921) we wskazaniu: w podtrzymujacym
leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawéw choroby u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (PoChP).

PiSmiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 190/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r. w sprawie oceny leku Ultibro
Breezhaler (indakaterol + glikopironium) (kod EAN: 5909991080921) we wskazaniu: w
podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdw choroby u dorostych
pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (PoChP).

2. Analiza nr: AOTM-0T-4350-15/2014. Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Ultibro Breezhaler (Indakaterol + Glikopironium) we wskazaniu: ,W podtrzymujacym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdw choroby u dorostych pacjentéow z przewlekts
obturacyjng chorobg ptuc (POChP)”. Analiza weryfikacyjna.
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