Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 26/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Simbrinza (brynzolamid + brymonidyna)
kod EAN: 5909991142490, we wskazaniu: obnizenie podwyzszonego
ciSnienia wewnatrzgatkowego (IOP, ang. intraocular pressure)
u dorostych pacjentow z jaskrg z otwartym kgtem przesgczania
lub nadcisnieniem ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie
nie osiggnieto wystarczajgcego obnizenia IOP

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Simbrinza (brynzolamid + brymonidyna), krople do oczu,
zawiesina, 10 mg + 2 mg/ml, 1 butelka z polietylenu o pojemnosci 8 ml
zawierajgca 5 ml roztworu, kod EAN 5909991142490, we wskazaniu:
obnizenie podwyzszonego cisnienia wewngtrzgatkowego (IOP,
ang. intraocular pressure) u dorostych pacjentow z jaskrq z otwartym kqgtem
przesqczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktdrych stosujgc monoterapie nie
osiggnieto wystarczajqgcego obnizenia IOP. Wnioskodawca nie zaproponowat
instrumentu podziatu ryzyka.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Simbrinza (brynzolamid + brymonidyna), krople
do oczu, zawiesina, 10 mg + 2 mg/ml, 1 butelka z polietylenu o pojemnosci
8 ml zawierajgca 5 ml roztworu, kod EAN 5909991142490, we wskazaniu:
obnizenie podwyzZszonego cisnienia wewngtrzgatkowego (IOP,
ang. intraocular pressure) u dorostych pacjentow z jaskrq z otwartym kqtem
przesgczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktorych stosujgc monoterapie
nie osiggnieto wystarczajgcego obnizenia IOP; w ramach istniejgcej grupy
limitowej 212.2, pod warunkiem wprowadzenia instrumentu podziatu ryzyka
skutkujgcego tym, aby refundacja preparatu Simbrinza nie generowata
kosztow inkrementalnych zardwno z perspektywy ptatnika publicznego,
jak i z perspektywy wspolnej.

Uzasadnienie

W leczeniu pacjentow ze wzmozonym cisnieniem srdodgatkowym jako leki
pierwszego rzutu stosowane sq analogi prostaglandyn, 8-adrenolityki, alfa2-
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agonisci, inhibitory anhydrazy weglanowej (PTO, 2014). Preferowang metodg
leczenia jest monoterapia. W sytuacji nieosiggniecia docelowych wartosci
cisnienia srodgatkowego mozliwym sposobem postepowania jest podanie
lekow z rdznych grup terapeutycznych w skojarzeniu. Produkt leczniczy
Simbrinza zawiera dwie substancje czynne, brynzolamid i brymonidyne, ktdre
zmniejszajq produkcje cieczy wodnistej poprzez hamowanie anhydrazy
weglanowej (brynzolamid) oraz w wyniku pobudzania receptorow alfa2
adrenergicznych.

Wyniki  dostepnych badari wskazujq, ze podawanie brynzolamidu
i brymonidyny w  skojarzeniu jest skuteczniejsze niz stosowanie
poszczegdlnych sktadnikdw w monoterapii i nie gorsze od ich rownoczesnego
podawania, w dwdch oddzielnych preparatach. Profil bezpieczernstwa
produktu Symbrinza byt porownywalny do profilu poszczegdlnych lekow
podawanych  zaréwno  w monoterapii, jak i ~w  skojarzeniu.
Nie przeprowadzono badan klinicznych porownujqgcych skutecznosc kliniczng
oraz bezpieczeristwo z innymi lekami stosowanymi w skojarzeniu.

Zdaniem ekspertow klinicznych, poproszonych o opinie w przedmiotowej
sprawie, finansowanie leku Symbrinza jest zasadne, a przemawia za tym
przede wszystkim wyzsze prawdopodobienstwo przestrzegania zalecen przez
pacjentow oraz mniejsze ryzyko wystgpienia podraznien oczu dzieki
zmniejszonej liczbie podawanych kropli.

Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie produktu Symbrinza w miejsce
terapii ztoZzonej z preparatow jednosktadnikowych w przypadku kwalifikacji
leku do istniejgcej grupy limitowej 212.2 jest tansze z perspektywy NFZ,
natomiast w perspektywie wspdlnej terapia wnioskowanym lekiem jest
drozsza, co jest wynikiem 30% odptatnosci. W przypadku kwalifikacji leku
Symbrinza do nowej grupy limitowej, lek ten stanowi technologie drozszg
od terapii  ztozonej  preparatami  jednosktadnikowymi  niezaleZnie
od perspektywy. Analiza wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazuje
na obnizenie wydatkow o ok. 728,3 tys. — 152 min zt w przypadku
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej 212.2 | wzrost
wydatkow o 49,2 tys. — 1 min zt w przypadku kwalifikacji do nowej grupy
limitowej, w dwdch pierwszych latach refundacji. Analiza wptywu na budzet
z perspektywy pacjenta, wskazuje na wzrost wydatkow pacjentow,
niezaleznie od wariantu analizy i przyjetej grupy limitowej, do jakiej
zostataby zakwalifikowana wnioskowana technologia.

Odnaleziono 5 pozytywnych rekomendacji refundacyjnych dla produktu
Symbrinza (GMMMG 2015, CADTH 2015, SMC 2014, HAS 2014, DMA 2014),
w ktorych uzasadnieniu wskazywano m.in. wyniki badan klinicznych,
w ktorych terapia lekiem Simbrinza charakteryzowata sie podobng



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 26/2016 z dnia 23 marca 2016 r.

efektywnosciq do terapii ztozonej z pojedynczych lekéw (brynzolamidu
i brymonidyny).

Wedtug NICE Advice 2015 stosowanie leku zawierajgcego jednoczesnie
brynzolamid i brymonidyne moze stanowic alternatywnq opcje leczenia dla
niektorych pacjentow, u ktorych terapia analogami prostaglandyn i 8-
blokerami jest nieodpowiednia. Wedtug europejskich wytycznych (EGS 2014)
potgczenie brynzolamidu i brymonidyny nalezy do grupy zalecanych
skojarzen.

Niemniej jednak w zwiqgzku z faktem, ze produkt leczniczy Symbrinza nie daje
dodatkowego efektu zdrowotnego w pordwnaniu ze stosowaniem jego
sktadnikow niezaleznie jego finansowanie byfoby uzasadnione jedynie
w przypadku nizszych kosztow leczenia zarowno z perspektywy pftatnika
publicznego, jak i perspektywy wspdlnej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.1.2016
»Whniosek o objecie refundacjq leku Simbrinza (brynzolamid+brymonidyna) we wskazaniu: leczenie jaskry
otwartego kata przesgczania i nadcisnienia ocznego”. Data ukonczenia: 11.03.2016r.



