Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 75/2018 z dnia 30 lipca 2018 roku
w sprawie oceny leku DicloDuo Combi (diclofenacum
natricum/omeprazolum) w réznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego DicloDuo Combi (diclofenacum natricum/omeprazolum) 75 mg + 20
mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 kaps., w blistrach,
EAN: 5909991220600, we wskazaniach: objawowe leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow | zesztywniajgcego
zapalenia stawow kregostupa u pacjentow z grupy podwyZiszonego ryzyka
wystepowania owrzodzen zotqdka i(lub) dwunastnicy po zastosowaniu
produktow leczniczych z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Uzasadnienie

Problem kliniczny

NLPZ stosowane sq u 50% chorych na reumatoidalne zapalenie stawdw, prawie
100% chorych na ZZSK i 80% chorych na chorobe zwyrodnieniowq.

NLPZ sq odpowiedzialne za 25% powiktan polekowych, gtdwnie ze strony
przewodu pokarmowego. Owrzodzenia przewodu pokarmowego wystepujq
u20-30% chorych przyjmujgcych NLPZ. Inhibitory pompy protonowej
sqg podstawowymi lekami w prewencji tych powiktan. Korzysci ze stosowania
obydwu preparatow w jednej tabletce nie zostaty jeszcze wykazane, zwtaszcza
ze obydwa preparaty mogq uszkadzac nerki.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wtgczono piec raportow z badan,
dotyczgcych biorownowaznosci przeprowadzonych na zdrowych pacjentach.
Wadgq tych badan sg , poza tym
nie oceniajg one waznych klinicznie punktow koricowych, mogqcych byc
argumentem dla decyzji, jak np. compliance terapii skojarzonej. W poréwnaniu
z innymi NLPZ, jak ibuprofen czy naproxen, ryzyko powiktan zotgdkowych przy
diklofenaku jest wieksze. Metaanaliza - Lancet 2013,;382:9776.

Problem ekonomiczny

Stosowanie preparatu ztozonego DicloDuo Combi w miejsce diklofenaku
i omeprazolu podawanych oddzielnie moze byc tarisze z perspektywy NFZ o
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PLN ( Z RSS), a z perspektywy wspdlnej drozsze o PLN ( PLN
z RSS) w 30-dniowym horyzoncie czasowym.

Gtowne argumenty decyzji

Po refundacji lek bytby drozszy dla pacjenta, a brak dowodow naukowych
na przewage potgczenia dwoch sktadnikow. Jakkolwiek z punktu widzenia
owrzodzen przewodu pokarmowego wydaje sie to korzystne, to z punktu
widzenia nefrologicznego moze byc ryzykowne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.3.2018 ,Whniosek o objecie refundacja Leku DicloDuo Combi (diclofenacum
natricum/omeprazolum) we wskazaniu: objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby
zwyrodnieniowej stawdw i zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa u pacjentéw z grupy podwyzszonego
ryzyka wystepowania owrzodzen zotadka i (lub) dwunastnicy po zastosowaniu produktow leczniczych z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)”. Data ukonczenia: 20 lipiec 2018 r.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 75/2018 z dnia 30 lipca 2018 r.

KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6#tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem PharmaSwiss Ceské Republika s.r.o. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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. 15603 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o.



