Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 106/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Trelegy Ellipta (fluticasoni furoas +
umeclidinium + vilanterolum) we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Trelegy Ellipta (fluticasoni furoas + umeclidinium + vilanterolum), proszek
do inhalacji, podzielony, (92 mcg + 52 mcg + 22 mcg)/dawke inh., kod EAN:
5909991350635, we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc stopnia umiarkowanego do ciezkiego,
Z niewystarczajgcqg kontrolg choroby pomimo stosowania leczenia wziewnym
kortykosteroidem w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym 62-agonistq, w ramach
grupy limitowej wspdlnej dla trzysktadnikowych lekow stosowanych w inhalacji
u pacjentow z POChP, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie
go za odpfatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem, ze cena preparatu
ztoZonego bedzie nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikdw, zarowno z perspektywy NFZ, jak i pacjenta.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z aktualnymi swiatowymi wytycznymi GOLD 2018 postepowania
Z pacjentami chorujgcymi na przewlektq obturacyjng chorobe ptuc (POChP)
pacjentow nalezy leczy¢ srodkami wziewnymi nalezgcymi do trzech rdznych
grup farmakologicznych — kortykosteroidami, dfugodziatajgcymi agonistami
receptorow beta-2 uktadu adrenergicznego oraz antagonistami receptorow
muskarynowych. Wnioskowany preparat zawiera leki do podawania wziewnego
reprezentujgce te trzy grupy: kortykosteroid - fluticason (nalezgcy do ICS — ang
inhaled corticosteroids), dtugo dziatajgcego agoniste receptorow beta-2 —
wilanterol (LABA, ang. long acting B2-agonists) oraz bromek umeklidinium
bedqcy dfugo dziatajgcym antagonistq receptorow muskarynowych (LAMA —
ang. long acting muscarinic antagonist).

W Polsce refundowane sq leki do inhalacji nalezgce do tych grup. Bromek
umeklidyny refunkowany jest z 30% odptatnosciq. Fluticason z wilanterolem jest
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dostepny za petnq odptatnosciq, lecz potqczenie fluticasonu z innym LABA jest
objete odptatnosciq ryczattowq.

Rada w ostatnim okresie rozpatrywata | zajefa pozytywne stanowisko
w odniesieniu do innego, analogicznego leku podawanego w umiarkowanie
ciezkim i w ciezkim POChP i zawierajgcego w sobie LAMA, LABA i ICS.

Jest prawdopodobne, iz stosowanie jednego inhalatora zawierajgcego
preparaty LAMA, LABA i ICS w miejsce dwdch inhalatoréw zawierajgcych
LABA+ICS i osobno LAMA moze u niektdrych pacjentow poprawic ich adherencje
(stosowanie sie do zalecen lekarza), choc¢ brak jest mocnych przestanek
empirycznych potwierdzajgcych obecnosc i wielkosc¢ takiego efektu. Pofqczenie
w jednym inhalatorze trzech stosowanych dotychczas substancji leczniczych
zwieksza komfort terapii z perspektywy pacjenta.

Obecnie w Polsce nie jest refundowany Zaden preparat umozliwiajgcy podanie
terapii trojsktadnikowej LAMA+LABA+ICS z jednego inhalatora. Jednakze
refundowane sq produkty umozliwiajgce zastosowanie terapii trdjlekowej
z uzyciem dwdch lub trzech inhalatorow. Produkt leczniczy Trelegy Ellipta
w przypadku objecia go refundacjq moze byc¢ alternatywnqg dla terapii
trojlekowej stosowanej z dwdch lub trzech inhalatorow.

Dowody naukowe

Wyniki badania Bremner 2018 wskazaty na zblizong skutecznosc
i bezpieczenstwo terapii trojlekowej fluticason + umeklidina + wilanterol
z zastosowaniem jednego inhalatora w poréwnaniu z terapiqg tymi samymi
substancjami czynnymi podawanymi z dwdch inhalatorow. Terapia fluticason +
umeklidina + wilanterol nie rdznita sie statystycznie znamiennie od terapii tymi
samymi substancjami stosowanymi z uzZyciem dwoch inhalatorow pod
wzgledem poprawy jakosci zycia oraz zmniejszenia obturacji drog
oddechowych.

Problem ekonomiczny

Majgc na wzgledzie, iz istnieje alternatywna mozliwos¢ stosowania dwdch
inhalatorow LABA+ICS oraz LAMA, z ktorych pierwszy dostepny jest w cenie
ryczattowej (plus ewentualna doptata do leku o cenie wyzszej niz podstawa
limitu) a drugi za odptfatnosciq 30% (Incruse) a takze wobec mozliwosci objecia
refundacjq innego aerosolu tréjsktadnikowego Rada stoi na stanowisku, iz oba
wnioskowane leki powinny zostac objete wspdlng grupq limitowq i powinny by¢
dostepne za 30% odptatnosciq, przy czym cena z perspektywy pacjenta i NFZ
powinna byc¢ nizsza od sumy cen minimalnych sktadnikow.

Gtowne arqgumenty decyzji

Sktadowe wnioskowanego leku sq dostepne w postaci dwoch inhalatorow.
Wprowadzenie jednego inhalatora, zawierajgcego trzy dziatajgce substancje,
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zwiekszy komfort pacjenta, a by¢ moze poprawi rowniez stosowanie sie
do zalecen lekarza leczgcego.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.11.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Trelegy Ellipta (fluticasoni furoas + umeclidinium +
vilanterolum) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce przewlektej obturacyjnej choroby ptuc stopnia
umiarkowanego do ciezkiego, z niewystarczajgcg kontrolg choroby pomimo stosowania leczenia wziewnym
kortykosteroidem w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym B2-agonista”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2018 r.



