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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 324/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Spiriva Respimat (tiotropium bromide)
(EAN: 5909990735839) we wskazaniu: leczenie podtrzymujace,
rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia objawow u pacjentéw

z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Spiriva Respimat (tiotropium bromide), roztwdr do inhalacji, 150 mcg, kod EAN:
5909990735839, we wskazaniu: leczenie podtrzymujqce, rozszerzajgce oskrzela
w celu ztagodzenia objawdw u pacjentow z przewlektq obturacyjng chorobq
ptuc (POChP), w ramach istniejgcej grupy limitowej, z odptatnosciqg 30%.

Uzasadnienie

Wyniki badan wskazujg na podobng skutecznosc¢ klinicznq wnioskowanego
produktu w porédwnaniu z bromkiem tiotropium w postaci proszku do inhalacji
(Spiriva) u dorostych pacjentow z POChP ocenianq pod wzgledem oceny
zaostrzen POChP oraz oceny funkcji ptuc (natezona objetos¢ wydechowa
pierwszosekundowa), ktorego stosowanie jest uzasadnione wynikami badan i
opiniami grup ekspertow. Ryzyko zdarzen niepozgdanych obu postaci wykazuje
stosunkowo nieduze roznice. Ich cena sie nie rdzni, a postac¢ roztworu do
inhalacji jest wygodniejsza do stosowania, zwtaszcza przez osoby z problemami
manualnymi.

Lek jest refundowanych w 23 krajach UE i EFTA, w tym w 7 o zblizonym do
Polski poziomie PKB per capita.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-33/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Spiriva Respimat (bromek tiotropium) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia
objawdw u pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)”, Data ukoriczenia: 7 listopada 2014 r.
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