Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 92/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras
dihydricus) we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba ptuc

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus), aerozol inhalacyjny,
zawiesina, 160 ug + 4,5 ug/dawke inhalacyjng, 120 dawek, kod EAN:
5000456011648, we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba pftuc,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 199.2 i wydawanie go za odptatnosciq
30%, w ramach listy A Obwieszczenia Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POCHP) jest powszechnie wystepujgcq
chorobg cechujgcq sie utrwalonym i zazwyczaj postepujgcym ograniczeniem
przeptywu powietrza w drogach oddechowych. Celem analizy jest ocena
zasadnosci refundowania w tej chorobie produktu leczniczego Symbicort
(budezonid + formoterol w postaci aerozolu inhalacyjnego), ktory podawany
jest za pomocq inhalatora cisnieniowego z odmierzanq dawkqg (pMDI).

Dowody naukowe

Badania wiqczone do analizy wskazywaty na poréwnywalnqg skutecznosc
w stosunku do komparatora oraz zblizony profil bezpieczenstwa.
Nie zauwazZono istotnych statystycznie réznic w ryzyku wystepowania ciezkich
zaostrzen astmy, koniecznosci zastosowania doustnych steroidow, hospitalizacji
lub wizyty na szpitalnym oddziale ratunkowym, czy porannej wartosci
szczytowego przeptywu wydechowego (ang. peak expiratory flow, PEF). Jedynie
odsetek dni bez objawdw choroby, a takze odsetek dni z kontrolg astmy
byt istotnie statystycznie wiekszy podczas terapii komparatorem.

Profil farmakokinetyczny dla obu lekéw (budezonid oraz formoterol) byt bardzo
zblizony w przypadku wnioskowanej technologii i komparatora. Jedyne istotne
statystycznie roznice odnotowano w ocenie
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Wiekszos¢ z odnalezionych wytycznych klinicznych dotyczgcych leczenia POChP
wskazuje na mozliwos¢ zastosowania terapii skojarzonej formoterolem
i budezonidem, zwtaszcza u pacjentow z POChP przebiegajgcq z zaostrzeniami
lub z naktadajqcq sie astmaq.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie wnioskowanej technologii
w miejsce komparatora jest

Zasadne bytoby
jednak uwzglednienie w analizie mozliwosci podania ocenianego leku
w inhalacji z wykorzystaniem komory inhalacyjnej szczegdlnie u pacjentow,
ktorzy majg lub mogq miec trudnosci z koordynacjq uruchomienia inhalatora
i wdychania (zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego). Koszt zakupu
komory ponosi pacjent, co powoduje

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, ze objecie refundacjq wigzac sie
bedzie z

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje refundacyjne, opowiadajgce sie
za finansowaniem wnioskowanego leku ze srodkow publicznych we wskazaniu
POChP z réoznymi wartosciami wyjsciowymi wskaznika FEV1.

Ograniczeniem analizy ekonomicznej jest zatozenie

Gtowne argumenty decyzji

Whnioskowana technologia wykazuje porownywalnqg z refundowanym
komparatorem skutecznosc¢ i profil bezpieczerstwa,

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 92/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 r.

z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.10.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras
dihydricus) we wskazaniu: przewlekfa obturacyjna choroba ptuc”. Data ukonczenia: 20 wrzesien 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem AstraZeneca AB 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. o
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 wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB



