Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 12/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku
w sprawie oceny leku Vesicare (bursztynian solifenacyny) kod EAN:
5909990215584, we wskazaniu: leczenie pacjentow z zespotem
pecherza nadreaktywnego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vesicare (solifenacinum), 10 mg, tabletki powlekane, 30 tabl.,, kod EAN
5909990215584, we wskazaniu: leczenie pacjentow z zespotem pecherza
nadreaktywnego, w ramach istniejqgcej grupy limitowej 75.2 - Leki urologiczne
stosowane w nietrzymaniu moczu - solifenacyna, tolterodyna, jako leku
wydawanego pacjentom w aptece na recepte za odptatnosciq w wysokosci
30%, pod warunkiem uwzglednienia aktualnej ceny leku w obowiqzujgcym
wykazie lekdw refundowanych.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze gtownym ryzykiem zwigqzanym z finansowaniem
tego leku, jest mozliwosc jego nadmiernego zuzycia. Instrument dzielenia ryzyka
powinien uwzglednia¢ mechanizm ograniczenia budzetu przeznaczonego na ten
lek.

Uzasadnienie

Whniosek refundacyjny jest reakcjg Wnioskodawcy na toczgcgq sie od lat dyskusje
w sprawie koniecznosci usuniecia wymogu wykonywania badania
urodynamicznego jako warunku refundacji lekow (solifenacyny i tolterodyny)
w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego (OAB). Obecnie powyzisze leki
sq bowiem refundowane we wskazaniu: Zespot pecherza nadreaktywnego
potwierdzony badaniem urodynamicznym, zas przedmiotem wniosku jest ocena
zastosowania leku Vesicare w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego, bez
koniecznosci potwierdzenia jego rozpoznania w badaniu urodynamicznym.

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg, iz podstawq rozpoznania OAB
powinny byc¢: szczegotowy wywiad medyczny i nieinwazyjne badanie
urodynamiczne pod postaciq 3-dniowego dzienniczka mikcji. Badania inwazyjne
nie sq konieczne do rozpoznania i rozpoczecia leczenia zespotfu pecherza
nadreaktywnego. W trakcie diagnostyki nalezy wykluczy¢ inne mozliwe
przyczyny wystepujgcych objawow. Inwazyjne badania urodynamiczne powinny
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byc¢ stosowane u pacjentow niereagujgcych na farmakoterapie oraz przed
rozpoczeciem leczenia inwazyjnego.

Odnalezione wytyczne wskazujq solifenacyne jako jeden ze stosowanych
w pierwszej linii leczenia farmakologicznego preparatow o dziataniu
przeciwmuskarynowym. Przed podjeciem leczenia farmakologicznego powinny
zosta¢ wdrozone metody leczenia zachowawczego (zmiana stylu Zzycia,
¢wiczenia miesni dna miednicy). Zgodnie z wynikami przedstawionymi
w analizie klinicznej Whnioskodawcy terapia solifenacynq istotnie zmniejsza
liczbe mikcji na dobe, liczbe epizoddw nietrzymania moczu, naglgcego parcia na
mocz oraz nietrzymania moczu z parcia naglgcego na dobe, w poréwnaniu
z brakiem leczenia. W zwigzku z tym jednoznacznie wykazano istotnie
statystycznie wyzszq skutecznosc¢ wnioskowanej technologii nad placebo.

Wyniki analizy bezpieczenstwa dotyczyty porownania SOL vs PLC i wskazywaty
na wiekszqg czestos¢ wystepowania zdarzen niepozqdanych ogotem, bqdz
specyficznych dla lekéw antymuskarynowych (tj. zaparcia, suchos¢ w ustach).

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie solifenacyny w miejsce
placebo jest drozsze i skuteczniejsze. W perspektywie ptatnika publicznego
oszacowany ICUR dla poréwnania SOL vs PLC wyniost 6 309,31 zt przy
uwzglednieniu RSS oraz 6 981,28 zt bez uwzglednienia RSS. Wartosc¢ ICUR dla
perspektywy wspolnej wyniosta 13 145,44 zt lub 13 817,41 zt, odpowiednio dla
wariantu z i bez RSS. Wartosci te znajdujq sie ponizej aktualnego progu
optacalnosci, o ktorym mowa w Ustawie o refundacji (125 955 zt/QALYG).
Zgodnie z oszacowaniami wykonanymi w ramach analizy progowej,
przeprowadzonej wzgledem aktualnego progu optacalnosci kosztowej, cena
zbytu netto leku znacznie przekracza wnioskowanq cenq zbytu netto rowng:

dla obu dawek. Inkrementalne wyniki ocenianej analizy wptywu
na budzet wskazujg, iz przyjecie scenariusza nowego zwigzanego
z objeciem refundacjg  wnioskowanej  technologii wiqza¢ sie bedzie
z oszczednosciami wynoszgcymi od ok. 15 min zt do ponad 16 min zt (bez
uwzglednienia proponowanego RSS).

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 7 rekomendacji pozytywnych (CADTH
2009, SMIC 2005, HAS 2006, 2009, 2013, PBAC 2010, PTAC 2007)
i 4 rekomendacje negatywne (Ontario 2011, PBAC 2007, CADTH 2007, SMC
2004). Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, iz w przypadku negatywnych
rekomendacji PBAC oraz CADTH kolejne decyzje komisji w sprawie refundacji
przedmiotowej technologii byty juz pozytywne. W rekomendacjach pozytywnych
podkresla sie, iz solifenacyna stanowi opcje terapeutycznq w leczeniu pecherza
nadreaktywnego, ktdra fagodzi objawy choroby takie jak czestomocz, parcia
naglgce czy nietrzymanie moczu. W rekomendacjach negatywnych zwraca sie
gtownie uwage na brak istotnych klinicznie rdznic pomiedzy wnioskowang
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technologiq, a innymi terapiami alternatywnymi, a takZze na brak badan
poréwnujgcych solifenacyne z komparatorami. Zaden dokument nie byt
rekomendacjg warunkowqg. W Zadnej rekomendacji nie wyszczegdlniono
rowniez koniecznosci wykonania badania urodynamicznego jako potwierdzenia
diagnozy.

Otrzymane opinie ekspertow praktyki klinicznej jednoznacznie wskazujg,
ze uzaleznienie refundacji lekédw antycholinergicznych (w tym Vesicare)
od potwierdzenia diagnozy OAB za pomocqg badania urodynamicznego nie
znajduje zadnego uzasadnienia w aktualnej wiedzy medycznej. Zaden
z ekspertow nie wskazat argumentow przeciw finansowaniu wnioskowanej
technologii ze srodkdw publicznych.

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce preparat Vesicare
5 mg jest finansowany w 16 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych), natomiast
Vesicare 10 mg — w 15 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-23/2015 , Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Vesicare (solifenacinum)
we wskazaniu: Zespoét pecherza nadreaktywnego”. Data ukonczenia: 22 stycznia 2016 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Astellas Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Astellas Pharma Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. 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 dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Astellas Pharma Sp. z o.0.



