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Rekomendacja nr 253/2014
z dnia 8 grudnia 2014 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Fostex
Nexthaler, beclometasoni dipropionas anthydricus + formoteroli
fumaras dihydricus, proszek do inhalacji, 100 mikrogramoéw/dawke
+ 6 mikrogramow/dawke, 120 dawek, we wskazaniu astma

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Fostex Nexthaler,
beclometasoni dipropionas anthydricus + formoteroli fumaras dihydricus, proszek do
inhalacji, 100 mikrogramoéow/dawke + 6 mikrograméw/dawke, 120 dawek, we wskazaniu:
astma.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne objecie
refundacjg produktu leczniczego Fostex Nexthaler (beclometasoni dipropionas anhydricus +
formoteroli fumaras dihydricus), proszek do inhalacji, 100 mikrograméw/dawke +
6 mikrograméw/dawke, 120 dawek, EAN 5909991037031, we wskazaniu: astma, w ramach
istniejacej grupy limitowej i wydawanie go za odpfatnoscig 30%, pod warunkiem ustalenia
takiej ceny leku, aby koszt leczenia z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjenta byt nie
wiekszy niz koszt leczenia najtariszym z komparatorow.

Lek kombinowany Fostex Nexthaler moze by¢ stosowny w miejsce tego samego potgczenia
w formie aerozolu, u pacjentow, u ktérych wskazane jest jednoczesne stosowanie
wziewnych glikokortykosteroidéw i dtugodziatajgcych B2- mimetykdéw. Zasadniczg zaletg
kombinacji dwdch lekéw w jednym inhalatorze jest zwiekszona wygoda pacjenta, choé
w wypadku astmy oskrzelowej compliance pacjenta jest z zasady wyzszy, niz przy chorobach
bezobjawowych.

Na podstawie wynikéw przedstawionych badan mozna wnioskowaé o podobnej skutecznosci
i profilu bezpieczenstwa wnioskowanej postaci leku do jego formy w aerozolu.

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Fostex Naxthaler (beclometasoni dipropionas anhydricus + formoteroli fumaras
dihydricus), proszek do inhalacji, 100 mikrograméw/dawke + 6 mikrogramoéow/dawke, 120 dawek,
EAN 5909991037031 we wskazaniu: astma, jako lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Rekomendacja nr 253/2014 Prezesa AOTM z dnia 8 grudnia 2014 r.

okreslonym stanem klinicznym, z 30% poziomem odptfatnosci, w ramach istniejacej grupy limitowej
199.2 Wziewne leki 8-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w
Srednich dawkach. Wnioskodawca zaproponowat cene zbytu netto w wysokosci , hie
zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem zdrowotny

Astme definiuje sie jako przewlektag chorobe zapalng drég oddechowych, w ktérej przewlekte
zapalenie skutkuje nadreaktywnoscig oskrzeli. Nadreaktywnos$¢ oskrzeli prowadzi do napadéw
Swiszczgcego oddechu,dusznosci, uczucia $ciskania w klatce piersiowej oraz kaszlu, o zmiennej
czestosci i nasileniu, ktére to objawy wystepujg gtéwnie w nocy i nad ranem. Napadom objawdw
towarzyszy zwykle rozlana obturacja oskrzeli o zmiennym nasileniu, ktéra czesto ustepuje samoistnie
lub pod wptywem leczenia.

Astma zaliczana jest do najczestszych przewlektych choréb uktadu oddechowego. Szacuje sie,
ze chorobowos$¢ w dorostej populacji waha sie od 1-18%, przy czym istniejg rdznice pomiedzy
poszczegdlnymi krajami. W Polsce chorobowos¢ ksztattuje sie na poziomie 5,4%.

W oparciu o wyniki ogdlnopolskiego badania epidemiologicznego ECAP (przeprowadzonego w latach
2006-2008) czestos¢ wystepowania astmy w Polsce oszacowano na 11% w grupie wiekowej 6-7 lat,
11% w grupie 13-14 lat oraz 9% w grupie dorostych. Stwierdzono czestsze wystepowanie astmy
w miescie niz na wsi oraz czesciej u kobiet niz u mezczyzn.

W przewlektym leczeniu astmy stosuje sie:

a) leki kontrolujgce astme (przyjmowane regularnie, codziennie) - pozwalajgce uzyskac
i utrzymywac kontrole astmy przewlektej gtdwnie dzieki dziataniu przeciwzapalnemu,

b) leki dorazne (tzw. terapie ratunkowe astmy) — stosowane w razie potrzeby, w celu szybkiego
zniesienia skurczu oskrzeli i jego objawéw podmiotowych,

c) dodatkowe metody leczenia stosowane u chorych na astme ciezka.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Dwie substancje czynne produktu Fostex Nexthaler wykazujg rézny mechanizm dziatania. Podobnie
jak w przypadku innych skojarzen kortykosteroidéw wziewnych z agonistami receptorow [2-
adrenergicznych, tgczne dziatanie tych sktadnikdw prowadzi do zmniejszenia czestosci zaostrzen
astmy.

Beklometazon stosowany wziewnie wykazuje dziatanie przeciwzapalne w obrebie ptuc, co w
rezultacie powoduje zmniejszenie nasilenia objawow oraz czestosci wystepowania zaostrzen astmy,
przy jednoczesnie mniejszej czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych w pordwnaniu do
kortykosteroidéw podawanych ogélnoustrojowo.

Formoterol jest selektywnym agonistg receptoréw P2-adrenergicznych, powodujacym rozkurcz
miesni gtadkich oskrzeli u pacjentéw z odwracalng obturacjg drég oddechowych. Dziatanie
rozszerzajgce oskrzela wystepuje szybko, w ciggu 1 do 3 minut po inhalacji, i utrzymuje sie przez 12
godz. po podaniu dawki.

Whioskowany produkt jest wskazany w regularnym leczeniu astmy, wymagajgcym zastosowania

produktu ztozonego (wziewnego kortykosteroidu i dtugodziatajgcego B-2-agonisty) u pacjentéw:

e 7 niewystarczajacg kontrolg objawéw choroby za pomoca kortykosteroidéw wziewnych oraz
stosowanych doraznie krétkodziatajgcych B-2-agonistéw, lub

e u ktorych uzyskano odpowiedniag odpowiedz na leczenie astmy za pomocy zaréwno
kortykosteroiddw wziewnych, jak i dtugodziatajgcych B-2-agonistow.

Lek jest wskazany do stosowana u osdb dorostych.
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Alternatywna technologia medyczna

Jako komparator w analizie klinicznej wnioskodawca wskazat beklometazon w potgczeniu
z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego (Fostex, Chiesi; BDP/FF pMDI).

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy byta ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania beklometazonu w
potaczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji (Fostex Nexthaler, Chiesi; BDP/FF NEXT
DPI) w leczeniu chorych z astmg wymagajacg zastosowania produktu ztozonego (wziewnego
kortykosteroidu i dtugo dziatajgcego B2-agonisty) w pordwnaniu z beklometazonem w potgczeniu z
formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego (Fostex, Chiesi; BDP/FF pMDI).

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono opublikowanych badan spetniajgcych kryteria wtgczenia do
przegladu badan pierwotnych. Do analizy gtéwnej wtgczono 2 nieopublikowane randomizowane
badania kliniczne CT-02 i CT-03, dostarczone przez wnioskodawce, pordwnujgce skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania beklometazonu w potaczeniu z formoterolem w postaci proszku do
inhalacji w poréwnaniu z beklometazonem w potaczeniu zformoterolem w postaci aerozolu
inhalacyjnego w leczeniu chorych z astmg wymagajacg zastosowania produktu ztozonego
(wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajgcego P2-agonisty).
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Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit informacji odnosnie
skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania
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ChPL Fostex Nexthaler

Najczesciej wystepujgcym dziataniem niepozgdanym po podaniu preparatu Fostex Nexthaler jest
drzenie. Do niezbyt czesto wystepujacych dziatan niepozadanych nalezg zapalenia jamy nosowe;j i
gardta, kandydoza jamy ustnej, hipertriglicerydemia, bdl gtowy, czestoskurcz, bradykardia zatokowa,
dtawica piersiowa, niedokrwienie miesnia sercowego, podraznienie gardfa, zaostrzenie astmy,
dusznos¢, dysfonia, kaszel, nudnosci, zmeczenie, drazliwos¢, wydtuzenie odstepu QT w EKG,
zmniejszone stezenie wolnego kortyzolu w moczu, zmniejszone stezenie kortyzolu, potasu, glukozy
we krwi oraz staba progresja zatamka R w EKG.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania na stronach URPL, EMA i FDA nie odnaleziono
komunikatéw zwigzanych z bezpieczenstwem preparatu Fostex Nexthaler.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Podmiot odpowiedzialny, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit propozycji
instrumentu dzielenia ryzyka.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena kosztdw stosowania beklometazonu w potaczeniu z
formoterolem w postaci proszku do inhalacji (Fostex Nexthaler) w poréwnaniu z beklometazonem w
potaczeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego (Fostex) w leczeniu astmy, u pacjentéw
z niewystarczajacg kontrolg objawéw choroby za pomocg kortykosteroidow wziewnych oraz
stosowanego doraznie krétko dziatajgcego P2-agonisty, lub u pacjentéw, u ktérych uzyskano
odpowiednig kontrole objawdw choroby za pomocg zaréwno kortykosteroidow wziewnych, jak i
dtugodziatajgcych B2-agonistéw.

W zwigzku z brakiem istotnych statystycznie réinic w efektach zdrowotnych pomiedzy
beklmetazonem w potaczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji i w postaci aerozolu
inhalacyjnego, analize ekonomiczng wykonano technikg minimalizacji kosztédw; przyjeto roczny
horyzont.

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne zwigzane z zakupem
uwzglednionych technologii medycznych. Uznano, ze pozostate koszty zwigzane z podaniem lekéw,
rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktar, stosowaniem innych lekdéw i
leczeniem dziatan niepozadanych nie réznicujg analizowanych technologii medycznych. Koszt nabycia
preparatu Fostex przyjeto na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, Ss$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dziei 1 wrzesnia 2014 r.

Wsrod gtdwnych ograniczen analizy nalezy wymieni¢ pominiecie przy oszacowaniach pozostatych
lekéw z grupy limitowej 199.2 w kontekscie art. 13 Ustawy o refundacji.

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy wykazano, iz koszt refundacji wnioskowanego leku Fostex
Nexthaler w perspektywie NFZ jest mniejszy w horyzoncie rocznym o niz koszt refundacji
leku Fostex. W perspektywie wspdlnej z kolei, koszt roczny technologii wnioskowanej jest wiekszy od
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technologii opcjonalnej o . Pomimo jednakowej podstawy limitu finansowania w grupie
199.2, mniejsze koszty NFZ zwigzane z lekiem Fostex Nexthaler wynikajg z przyjecia 30% poziomu
odptatnosci pacjenta, podczas gdy pozostate produkty w tej grupie wydawane sg na ryczatt, a wiec z
wiekszg refundacjg NFZ.

W zwigzku z zachodzeniem okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji,
whioskodawca oszacowat progowg cene zbytu netto wnioskowanej technologii, ponizej ktorej koszt
stosowania wnioskowanego leku jest nie wyzszy niz koszt stosowania technologii opcjonalnej.

W zwigzku z dodatnimi wynikami analizy minimalizacji kosztow w perspektywie wspdlnej, progowa
CZN dla wnioskowanego leku Fostex Nexthaler jest mniejsza niz cena wnioskowana, tzn., aby
technologia Fostex Nexthaler byta optacalna wzgledem technologii Fostex dotychczas refundowanej
w danym wskazaniu, wnioskodawca musiatby obnizy¢ cene do poziomu 97,50 PLN. Jednoczesnie, ze
wzgledu na ujemne wyniki analizy minimalizacji kosztdw w perspektywie NFZ, progowa CZN dla leku
Fostex Nexthaler jest wyzsza niz wnioskowana i wynosi 155,94 PLN.

W ramach analizy wrazliwosci w analizie ekonomicznej wnioskodawcy rozwazano obnizenie ceny
zbytu netto wnioskowanego leku Fostex Nexthaler, o wartosci arbitralne, odpowiednio o  oraz
Wyniki analizy minimalizacji kosztow w analizie wrazliwosci spowodowaty redukcje doptaty pacjenta,
tj. obnizenie kosztéw w perspektywie wspdlnej. Wyniki w perspektywie NFZ nie ulegly zmianie, ze
wzgledu na brak zmiany podstawy limitu finansowania w grupie 199.2.

Agencja zwrdcita uwage, ze cena zbytu netto wyznaczona w analizie wnioskodawcy w perspektywie
NFZ, po uwzglednieniu odpowiednich wartosci marz oraz limitéw finansowania we wnioskowanej
grupie limitowej nie odpowiada cenie progowej zbytu netto, przy ktorej koszt refundacji leku Fostex
Nexthaler bytby nie wiekszy niz koszt refundacji leku Fostex. W zwigzku z ujemnymi wynikami analizy
minimalizacji kosztéw progowa CZN dla wnioskowanego leku Fostex Nexthaler w perspektywie NFZ w
wariancie 30% poziomu odptatnosci nie istnieje, tzn. lek jest optacalny z perspektywy NFZ przy
whnioskowanej cenie, a w zwigzku z limitem finansowania wyznaczonym przez inny lek we
whioskowanej grupie limitowej, podwyzszenie ceny zbytu netto nie zmieni kosztéw po stronie
ptatnika publicznego.

Zgodnie z zapisami art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji przy wnioskowanej cenie leku, Fostex Nexthaler
kwalifikuje sie do odptatnosci 30% limitu finansowania, tj. miesieczny koszt terapii tym lekiem, przy
uwzglednieniu 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
wynoszgcego w 2015 r. 1750 PLN. Niemniej jednak, nalezy zauwazy¢, ze w grupie limitowej 199.2, do
ktorej kwalifikuje sie wnioskowany lek Fostex Nexthaler wszystkie produkty wydawane sg za
odptatnoscig ryczattowg (w tym takze lek Fostex) pomimo, ze nie spetniajg ww. kryterium kosztu
miesiecznej terapii. Agencja zwraca uwage, ze uwzglednienie odptatnosci pacjenta na poziomie 30%
limitu finansowania dla wnioskowanego leku zamiast odptatnosci ryczattowej, powoduje znaczne
ograniczenie wydatkéw ptfatnika publicznego.

Majac na uwadze watpliwosci zwigzane z zakwalifikowaniem leku Fostex Nexthaler do wtasciwej
kategorii odptatnosci (tj. 30% vs R) Agencja przedstawita dodatkowo wyniki analizy ekonomicznej
whnioskodawcy z uwzglednieniem odptfatnosci dla pacjenta tak jak dla pozostatych lekdw w grupie
limitowej 199.2 Woziewne leki B-2-adrenergiczne o dfugim dziataniu - produkty zfozone z
kortykosteroidami w srednich dawkach, na poziomie ryczattu. Wyniki te rdznig sie jedynie w
perspektywie NFZ, poniewaz w perspektywie wspdlnej cena detaliczna leku Fostex Nexthaler nie
ulegnie zmianie. Wykazano, iz koszt refundacji wnioskowanego leku Fostex Nexthaler w
perspektywie NFZ przy uwzglednieniu ryczattu jest mniejszy w horyzoncie rocznym o niz
koszt refundacji leku Fostex. Tym samym lek jest optacalny przy wnioskowanej cenie zbytu netto, a
cena progowa nie istnieje.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Dla wnioskowanej technologii medycznej zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pdin. zm.) - analiza kliniczna
whioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzgcych wyzszosci produktu
Fostex Nexthaler nad technologig medyczng dotychczas refundowang w danym wskazaniu.

Ze wzgledu na niewykazanie w badaniach wtgczonych do analizy klinicznej przewagi terapeutycznej
dla wnioskowanej technologii medycznej nad refundowanymi dotychczas komparatorami, a takze
brak IS réznic w zakresie wynikow skutecznosci i bezpieczenstwa dla poréwnania Fostex Nexthaler i
leku Fostex, wnioskodawca oszacowat progowg cene zbytu netto wnioskowanej technologii, ponizej
ktorej koszt stosowania wnioskowanego leku jest nie wyziszy niz koszt stosowania technologii
opcjonalnej (dla leku Fostex Nexthaler oraz wybranego komparatora tj. Fostex).

Agencja przeprowadzita stosowne obliczenia wtfasne, w ktdrych poréwnano koszt stosowania
whnioskowanego leku wzgledem kosztéw stosowania wszystkich refundowanych w danym wskazaniu
komparatoréw, tj. lekdw z grupy limitowej 199.2, w tym o najkorzystniejszym wspdtczynniku CUR. W
perspektywie NFZ bedzie to lek Symbicort Turbuhaler, a w perspektywie wspdlnej lek Asaris badz
Salmex (o tej samej cenie detalicznej).

W wariancie 30% odptatnosci dla wnioskowanego leku, koszty leku Fostex Nexthaler w perspektywie
NFZ sg najnizsze w grupie limitowej, w zwigzku z czym, cena progowa wnioskowanego leku w tym
przypadku nie istnieje, tzn. podwyzszenie ceny zbytu netto nie zmieni kosztéw po stronie ptatnika
publicznego. W perspektywie wspdlnej z kolei, wyznaczono cene progowg zbytu netto w wariancie
30% poziomu limitu odptatnosci na poziomie 92,16 PLN, co oznacza, ze aby wnioskowana technologia
medyczna byfa optacalna w tym wariancie w perspektywie wspdlnej jej cena musiataby ulec
obnizeniu.

Dla odptatnosci ryczattowej wyniki w perspektywie wspdlnej beda identyczne jak w wariancie 30%
poziomu odptatnosci.

W wariancie ryczattowej odptatnosci w perspektywie NFZ najnizszy koszt stosowania wynika z ceny
leku Symbicort Turbuhaler, w zwigzku z czym cena progowa leku Fostex Nexthaler wyznaczona
wzgledem tego produktu wynosi 89,35 PLN. Oznacza to, ze aby wnioskowana technologia medyczna
byta optacalna w tym wariancie odptatnosci w perspektywie NFZ jej cena musiataby ulec obnizeniu
do wyznaczonego poziomu.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wnioskodawcy byta ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego wprowadzenia
refundacji beklometazonu w potaczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji we
whnioskowanym wskazaniu refundacyjnym: u chorych w leczeniu astmy.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono dla wnioskowanej populacji, w perspektywie NFZ i
wspdlnej, w horyzoncie czasowym 2 lat. Oszacowana przez wnioskodawce populacja docelowa
wynosi od

Poréwnywano dwa scenariusze — istniejgcy, zaktadajacy brak refundacji Fostex Nexthaler oraz nowy
zaktadajgcy objecie refundacjg leku we wnioskowanym wskazaniu oraz wtgczenie go do wykazu
lekéw refundowanych w ramach grupy limitowej 199.2.

W analizie zatozono, ze preparat Fostex Nexthaler, bedzie przejmowat udziaty od
przeciwastmatycznych lekéow ztozonych (z pominieciem lekéw jednosktadnikowych lub lekéw
ztozonych z innych dawek) w ramach grupy limitowej 199.2.
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W analizie wnioskodawcy jako koszty rdznigce uwzgledniono wytgcznie koszty nabycia dotychczas
refundowanych preparatéw z grupy 199.2 wziewne leki f2-adrenergiczne o dtugim dziataniu oraz
koszty preparatu Fostex Nexthaler.

Agencja przeprowadzita weryfikacje dotgczonego do analizy wptywu na budzet arkusza
kalkulacyjnego, w tym poprawnosci formut oraz zgodnosci uwzglednionych zatozen z przyjetymi w
analizie w wyniku czego nie zidentyfikowata btedéw obliczeniowych oraz btedéw w opisie analizy.

Zgodnie z przedstawiong analizg, objecie refundacjg leku Fostex Nexthaler bedzie wigzato sie ze
zmniejszeniem kosztow w perspektywie NFZ na poziomie ok.
w pierwszym roku i ok. w drugim roku.

Objecie refundacjg leku Fostex Nexthaler bedzie wigzato sie natomiast ze wzrostem kosztéw
w perspektywie wspdlnej na poziomie ok. w pierwszym roku i ok.
w drugim roku.

W zwigzku z niescistosciami zwigzanymi z okresleniem poziomu odptatnosci w obliczeniach wtasnych
Agencji przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy z uwzglednieniem przyjecia
ryczattowej odptatnosci za lek. Zgodnie z przedstawiong analizg objecie refundacjg leku Fostex
Nexthaler z odptatnoscia ryczattowa bedzie wigzato sie ze wzrostem kosztow w perspektywie NFZ na
poziomie ok. w pierwszym roku i ok. w drugim roku oraz w perspektywie
wspdlnej na poziomie ok. w pierwszym roku oraz ok. w drugim roku.

Agencja zwrdcita uwage, ze uwzglednienie odptatnosci pacjenta na poziomie 30% limitu finansowania
dla wnioskowanego leku zamiast odptatnosci ryczattowej, powoduje znaczne ograniczenie wydatkéw
ptatnika publicznego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Whioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit propozycji odnosnie
instrumentu dzielenia ryzyka.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Whioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit propozycji odnosnie analizy
racjonalizacyjnej. Analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania preparatu
Fostex Nexthaler w ramach grupy limitowej 199.2 zwigzane jest z oszczednosciami dla pfatnika
publicznego niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 8 rekomendacji klinicznych dotyczacych leczenia pacjentéw we wskazaniu: astma (dwie
po wprowadzeniu leku Fostex Nexthaler do obrotu, tj. 4 stycznia 2013 roku: Global Strategy for
Asthma Management and Prevention, GINA 2014 oraz BTS/SIGN), sposrod ktérych 1 wymieniata
beklometazon w potaczeniu z formoterolem do stosowania we wnioskowanym wskazaniu ((GINA
2014, ang. Global Initiative for Asthma) Swiatowa Inicjatywa na Rzecz Zwalczania Astmy). Wszystkie
odnalezione rekomendacje (SIGN 2014, British guideline on the management of asthma, BTS/SIGN
2014, Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc, PTChP 2010, Prescrire 2007, Institute for Clinical Systems
Improvement, ICSI 2012, National Heart, Lung, and Blood Institute, NHLBI 2007; VA/DoD clinical
practice guideline for management of asthma in children and adults, Guideline Summary NGC,
VA/DoD 2009, NICE 2008) wymieniajg kortykosteroidy, jako najskuteczniejsze leki przeciwzapalne do
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stosowania w astmie przewlektej. Dtugodziatajgce B-2 mimetyki wziewne sg najskuteczniejszg opcja,
gdy stosuje sie je z kortykosteroidami wziewnymi.

Na stronach organizacji dziatajgcych w ochronie zdrowia oraz agencji HTA odnaleziono 1 pozytywna
rekomendacje refundacyjng Haute Autorité De Santé HAS 2013, dotyczacg lekdw Formodual Nexthaler i
Innovair Nexthaler (beklometazon+ formoterol).

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Fostex Nexthaler nie jest refundowany
ani tez dostepny w zadnym kraju UE i EFTA (na 31, dla ktdrych informacje przekazano).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10.10.2014 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-4610-53(1)/MR/14), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Fostex Nexthaler, Beclometasoni dipropionas anthydricus + Formoteroli
fumaras dihydricus, proszek do inhalacji, 100 mikrograméw/dawke, 120 dawek, EAN 5909991037031; we
wskazaniu astma, 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
pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 355/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r. w sprawie oceny
leku Fostex Naxthaler (beclometasoni dipropionas anhydricus + formoteroli fumaras dihydricus)
(EAN: 5909991037031) we wskazaniu: astma.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 355/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r. w sprawie oceny leku Fostex
Naxthaler (beclometasoni dipropionas anhydricus + formoteroli fumaras dihydricus) (EAN: 5909991037031) we
wskazaniu: astma.

2. Whniosek o objecie refundacjg leku Fostex Nexthaler (beklometazon i formoterol) we wskazaniu:
astma. Analiza weryfikacyjna Nr: AOTM-0T-4350-40/2014.



