Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2021 z dnia 29 marca 2021 roku
w sprawie oceny leku Atectura Breezhaler (indakaterol +
mometazonu furoinian) we wskazaniu: podtrzymujgce leczenie astmy
u 0sdb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajaca
kontrolg astmy za pomocg wziewnych kortykosteroidéw oraz
wziewnych krotko dziatajgcych beta2-mimetykow

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Atectura Breezhaler (indakaterol + mometazonu furoinian), proszek
do inhalacji w kapsutce twardej, 125 mcg + 62,5 mcg, 30 kaps. (30 x 1), kod
EAN: 07613421045524,

e Atectura Breezhaler (indakaterol + mometazonu furoinian), proszek
do inhalacji w kapsufce twardej, 125 mcg + 127,5 mcg, 30 kaps. (30 x 1), kod
EAN: 07613421045531,

e Atectura Breezhaler (indakaterol + mometazonu furoinian), proszek
do inhalacji w kapsutce twardej, 125 mcg + 260 mcg, 30 kaps. (30 x 1), kod
EAN: 07613421045548,

we wskazaniu: podtrzymujgce leczenie astmy u 0sob dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 lat z niewystarczajgcq kontrolg astmy za pomocqg wziewnych
kortykosteroidow oraz wziewnych krotko dziatajgcych beta2-mimetykow, jako
lekow dostepnych w aptece na recepte, w ramach istniejqcej grupy limitowej
i wydawanie ich za odptatnosciq 30%, pod warunkiem obnizenia urzedowej ceny
zbytu leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie stanowiska Rady Przejrzystosci
w przedmiocie objecia refundacjq trzech prezentacji leku Atectura Breezhaler
(indakaterol i mometazonu furoinian), wydawanych w aptece na recepte, we
wskazaniu: podtrzymujqgce leczenie astmy u 0sob dorostych i mfodziezy w wieku
od 12 lat z niewystarczajgcq kontrolg astmy za pomocq wziewnych
kortykosteroidow oraz wziewnych krotko dziatajgcych beta2 mimetykow,
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w ramach Whnioskowane
wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym leku.

Lek Atectura Breezhaler (indakaterol i mometazonu furoinian) jest skojarzeniem
indakaterolu - dtugo dziatajgcego agonisty receptora beta2 adrenergicznego
(LABA) i mometazonu furoinian - wziewnego syntetycznego kortykosteroidu
(1CS).

Problem zdrowotny

Astma zaliczana jest do najczestszych przewlektych chordb uktadu oddechowego.
W przebiegu astmy dochodzi do zaostrzen, ktdre rozwijajq sie gwattownie
(w ciggu minut lub godzin) albo stopniowo (w ciggu wielu godzin lub dni)
i nieleczone mogq doprowadzi¢ do smierci. Wieloletnia niekontrolowana astma
prowadzi do postepujqcej, nieodwracalnej obturacji oskrzeli. W Polsce
chorobowosc¢ astmy ksztaftuje sie na poziomie 5,4%. Rocznie z powodu astmy
w Polsce umiera ok. 1 500 osob.

Dowody naukowe

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg, ze w pierwszej kolejnosci pacjenci
zastmq powinni stosowac wziewne kortykosteroidy (ICS) w niskiej dawce,
a w przypadku braku kontroli choroby doraznie krdtko dziatajgce beta2-mimetyki
(SABA). W przypadku nieosiggniecia kontroli choroby z zastosowaniem niskich
dawek ICS z ratunkowym SABA, zaleca sie dodanie do terapii lekow z grupy
dtugodziatajgcych beta2-mimetykow (LABA). W przypadku niepowodzenia
w uzyskaniu kontroli choroby, zaleca sie zwiekszenie dawki ICS, przy czym
wytyczne wskazujg, ze w dalszej perspektywie leczenia nalezy dqgzyc
do stosowania jak najnizszych dawek ICS. Odnalezione wytyczne nie rozrdzniajg
poszczegolnych substancji do stosowania, a jedynie odnoszq sie ogdlnie do catych
grup substancji ICS, LABA, SABA czy tez lekdow przeciwleukotrienowych (LTRA).

W przeglqdzie systematycznym wnioskodawca zidentyfikowat jedno badanie RCT
(PALLADIUM) poréwnujgce bezposrednio lek mometazonu furoinian
i indakaterol (MF/IND) z wybranym komparatorem flutikazonu propionian
i salmeterol (FP/SAL) w wysokich dawkach. Nie odnaleziono badar bezposrednio
porownujgcych wnioskowanqg technologie z komparatorem stosowanym
w srednich i niskich dawkach. W przypadku srednich dawek MF/IND
przeprowadzono analize poréwnawczq wzgledem FP/SAL w wysokich dawkach
na podstawie danych z badania PALLADIUM. W przypadku niskich dawek
MF/IND analize skutecznosci i bezpieczeristwa przeprowadzono w formie
zestawienia jakosciowego porownujgcego wyniki badania RCT (QUARTZ)
dotyczgcego wnioskowanej technologii z 3 badaniami RCT (Nelson 2000, Bailey
2008, Ringdal 2003) dotyczgcymi skutecznosci komparatora.

W badaniu PALLADIUM nie wykazano IS réznic pomiedzy wysokq dawkq MF/IND
i odpowiadajgcq jej dawkqg FP/SAL w zakresie: zmiany jakosci Zzycia mierzonej
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z zastosowaniem kwestionariusza AQLQ-S, zaostrzen choroby, czynnosci ptuc dla
punktu koncowego wartos¢ koricowa t-FVC, kontroli objawdw mierzonej
z wykorzystaniem kwestionariusza ACQ-7 i ACQ-5, nasilenia objawdw
(z wyjgtkiem zmiany odsetka porankdéw wolnych od objawdw, gdzie uzyskano
wyniki IS na korzysc interwencji dla 52 tyg. obserwacji) i ciezkich powiktan astmy.
IS réznice na korzys¢ MF/IND w wysokiej dawce odnotowano natomiast dla
punktow koncowych dotyczgcych czynnosci ptuc, w tym dla zmiany porannego
i wieczornego PEF zardéwno dla 26 tyg., jak i 52 tyg. okresu obserwacji, zmiany t-
FEV w 52 tyg. obserwacji i wartosci koncowej dla zmiany FEV 25-75% w 26 tyg.
obserwacji oraz dla jednego punktu koricowego odnoszgcego sie do stosowania
terapii ratunkowej — zwiekszenia odsetka dni wolnych od terapii ratunkowe;.

W ramach analizy skutecznosci MF/IND w Sredniej dawce wzgledem FP/SAL
w wysokiej dawce nie wykazano IS roznic w zakresie wiekszosci punktow
koncowych poza porannym i wieczornym PEF.

W przypadku niskich dawek MF/IND z jakosciowego zestawienia wynikow
badania QUARTZ z wynikami badan dotyczgcych skutecznosci FP/SAL wynika,
Ze odsetki pacjentow, u ktorych wystepowaty zaostrzenia umiarkowane i ciezkie,
srednie wyniki w zakresie zmiany porannego i wieczornego PEF oraz dni wolnych
od terapii ratunkowej byty zblizone. Niemniej zestawienie to charakteryzuje
sie bardzo ograniczonq wiarygodnoscig.

W 58 tyg. okresie obserwacji badania PALLADIUM nie zaobserwowano istotnych
statystycznie roznic w ryzyku zgonu (w Zadnej z grup nie wystgpit zgon), zdarzen
niepozgdanych ogdéfem i podejrzewanych o zwiqzek z leczeniem, a takze ciezkich
zdarzen niepozgdanych miedzy grupami chorych przyjmujgcych MF/IND
w wysokiej i sredniej dawce, a grupq stosujgcq FP/SAL w wysokiej dawce.
W przypadku AE prowadzqcych do zaprzestania terapii nie zaobserwowano 1S
réznic pomiedzy MF/IND w wysokie dawce a FP/SAL w wysokiej dawce,
natomiast w przypadku MF/IND w Sredniej dawce uzyskana rdznica byta IS
na korzysc terapii wnioskowanej.

Zestawienie jakosciowe wynikow badan dot. bezpieczeristwa niskich dawek
MF/IND i FP/SAL umoZliwito jedynie przedstawienie wynikow dotyczqcych
ciezkich zdarzen niepozqdanych w badaniu QUARTZ i Ringdal 2003 — w obu
badaniach zdarzenia te wystqpity u 1% pacjentow.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym stosowanie
wnioskowanej technologii w miejsce obecnie refundowanych ICS/LABA
z perspektywy pfatnika publicznego, wigze sie

W tym samym wariancie z perspektywy wspdlnej
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stosowanie leku Atectura Breezhaler w miejsce obecnie refundowanych
produktow ICS/LABA wiqgzac sie bedzie ze

Gtowne argumenty decyzji

Wnioskowana technologia wykazuje poréwnywalng z refundowanym
komparatorem skutecznosc¢ i profil bezpieczernstwa, a jej stosowanie

Obnizenie urzedowej ceny zbytu, przy zastosowaniu 30% poziomu odptatnosci,
pozwolitoby na obnizenie rowniez wysokosci doptaty pacjenta.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4320.2.2021 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Atectura Breezhaler (indakaterol i mometazonu furoinian) we wskazaniu:
podtrzymujgce leczenie astmy u oséb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajgcg kontrolg astmy
za pomocg wziewnych kortykosteroidéw oraz wziewnych krétko dziatajgcych beta2 mimetykéw”, data
ukonczenia: 18 marca 2021 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Poland Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



