Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 91/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Trimbow (beclometasoni dipropionas
+ formoteroli fumaras + glycopyrronii bromidum) we wskazaniu:
leczenie podtrzymujgce u pacjentow dorostych z umiarkowang
lub ciezkg przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras + glycopyrronii
bromidum), 87 mcg + 5 mcg + 9 mcg, aerozol inhalacyjny, roztwdr, kod EAN:
8025153008156, we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce u pacjentow dorostych
z umiarkowanq lub ciezkq przewlektq obturacyjng chorobq ptuc (POChP),
w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte
i wydawanie go za odpfatnosciq ryczattowq, pod warunkiem obnizenia ceny
leku i pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), gwarantujgcego koszty
leczenia na poziomie niiszym od najnizszych kosztow terapii trdjlekowej
najtanszymi dostepnymi produktami leczniczymi, zarowno z perspektywy
ptatnika publicznego jak i pacjenta. Rozwazy¢ nalezy rowniez zawezZenie
populacji do grup chorych, dla ktorych w najwiekszym stopniu potwierdzono
skutecznos¢  terapeutyczng  wnioskowanej  technologii, tj. zgodnej
z Charakterystykq Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POCHP) jest powszechnie wystepujgcq
chorobqg (obejmujgcqg nawet 22% populacji powyzej 40 r.z. w niektdrych
regionach kraju) cechujgcq sie utrwalonym | zazwyczaj postepujgcym
ograniczeniem przeptywu powietrza w drogach oddechowych. Dane
epidemiologiczne wskazujqg, Zze choroba staje sie coraz czestszq przyczynq
zgonow w Polsce.

Oceniany produkt leczniczy zawiera beklometazon dipropionianu, formoterol
i glikopironium w postaci roztworu tworzgcego aerozol o bardzo drobnych
czgstkach (mniejszych niz w wiekszosci innych postaci aerozoli) ze zdolnoscig
do jednoczesnej depozycji wszystkich trzech sktadnikow. Dostepnosc
wspomnianych substancji czynnych w jednym preparacie jest istotng rdznicq
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w stosunku do dotychczasowego stanu, w ktorym byly one dostepne
w preparatach jedno- lub dwusktadnikowych. Wybor komparatorow nalezy
uznac za zasadny.

Powoduje to mozliwos¢ refundacji leku pacjentom, dla ktdorych nie ma
wystarczajgcych  dowoddw  naukowych  dotyczqcych  skutecznosci i
bezpieczeristwa ocenianej technologii medyczne;.

Dowody naukowe

Wiekszos¢ badan wtgczonych do analizy charakteryzowato sie wysokq jakoscig
i wskazywafo na porownywalng Ilub wyzszq skutecznos¢ w stosunku
do komparatorow oraz zblizony profil bezpieczerstwa.

W badaniu TRINITY porownujgcym lek Trimbow z terapiq trojlekowq stosowanqg
z dwoch inhalatorow wykazano porownywalng skutecznos¢ kliniczng
i bezpieczenstwo. Analiza danych z badania TRILOGY oraz badania TRIBUTE,
w ktorych poréwnano lek Trimbow z terapiqg dwulekowgq, wskazata na przewage
technologii wnioskowanej nad refundowang terapiqg dwulekowq.

Wytyczne kliniczne (GOLD 2018, PTChP 2014, NICE 2016) rekomendujq
stosowanie trojlekowej terapii LAMA + LABA + ICS u chorych z nasilonymi
objawami i wysokim ryzykiem zaostrzen w pierwszej lub Il linii leczenia
po nieskutecznosci schematow LAMA + LABA i/lub LABA + ICS,
zuwzglednieniem odpowiedzi, preferencji pacjenta, potencjatu leku
redukujgcego ryzyko zaostrzen, skutkow ubocznych oraz kosztow.

Problem ekonomiczny

Wyniki przeprowadzonej przez wnioskodawce analizy ekonomicznej wskazujg,
ze koszt 45-dniowej terapii Trimbow w wariancie z zaproponowanym RSS jest
w porownaniu z terapiq komparatorem z perspektywy pfatnika
publicznego i perspektywy wspdlnej. Uwzglednienie w analizie nowych
danych obejmujgcych wydatki na refundacje lekow po rozszerzeniu programu
Jleki 75+”
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. W zwiqzku z wynikami analizy klinicznej, ktdre nie dowodzq
wyzZszosci leku Trimbow nad komparatorami zachodzq okolicznosci art. 13 ust. 3
ustawy o refundacji, a wiec koszt stosowania preparatu Trimbow powinien by¢
nizszy od kosztu terapii trojlekowej produktami leczniczymi o najnizszym koszcie
stosowania z perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta.
Wyniki analizy wptywu na budzet przewidujg
. Aktualizacja analizy
wptywu na budzet o nowe dane refundacyjne (dane DGL za maj 2018 r.)

Odnaleziono pojedyncze rekomendacje refundacyjne, a takze odnotowano,
ze lek Trimbow jest obecnie refundowany w 3 krajach UE i EFTA, z czego dwa
majq zblizony poziom PKB per capita do Polski.

Glowne argumenty decyzji

Dowody wysokiej jakosci wskazujg na poréownywalng (z refundowanymi
komparatorami) skutecznos¢ i bezpieczernstwo wnioskowanej technologii, a jej
stosowanie jest zgodne z wytycznymi klinicznymi. Potgczenie w jednym
inhalatorze trzech stosowanych dotychczas substancji leczniczych istotnie
zwieksza komfort terapii z perspektywy pacjenta. NaleZzy jednak dqzyc
do obnizenia kosztow zwigzanych ze stosowaniem wnioskowanej technologii,

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.12.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Trimbow (beklometazon/ formoterol/ glikopironium)
we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce u pacjentow dorostych z umiarkowang lub ciezkg przewlektg
obturacyjng chorobg ptuc”. Data ukonczenia: 20 wrze$nia 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Chiesi Poland Sp. z 0.0).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Chiesi Poland Sp. z o0.00 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 wytgczenia jawnosci: Chiesi Poland Sp. z 0.0



