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Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2
00-032 Warszawa
Dotyezy:

PLR.4500.1714.2022 Fostex NEXThaler® Beclometasoni dipropionas anhydricus + Formoteroli fumaras difydricus,
proszek do inhalacji, 6 meg, 2 inhalatory 180 dawek, kod GTIN 05025153003205

PLR.45300.1713.2022 Fostex NEXThaler®, Beclometasoni dipropionas anhydricus + Formoteroli fumaras difivdricus, proszek
do inhalacji, 6 meg, 1, inhalator 150 dawek, kod GTIN 05025153003144

Szanowny Panie Prezesie,

Dzialajac w imieniu przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego dla leku Fostex
NEXThaler®, Beclometasoni dipropionas anhydricus + Formoteroli fumaras diliydricus, proszek do
inhalacji, 6 meg, opakowania 180 i 2x180 dawek ponizej przekazuje odpowiedz na pisma o sygnaturze
0T.4230.8.2022 KP.3 i OT.4230.8.2022 KP.3b .

1. Ad. L.12.[I. Analiza Kliniczna (AKL) wrnioskodawcey nie zawiera opisu technologii opcjo-
nainych, z wyszczegolnieniem refundowanveh technologii opcionalnych, z okresleniem spo-
sobu i poziomu ich finansowania ($ 4. ust. 1 pkt 2 Rozporzgdzenia)]

Zgodnie z opisem zawartym w rozdziale 4.1 Analizy Problemu Decyzyjnego wnioskodawcey (APD)
technologig opcjonalng dla wnioskowanej technologii stanowi preparat Fostex® aerozol inhalacyjny,
roztwor, 100+6 pg/dawkg (GTIN: 05909990054152). Wynika to z faktu, ze wnioskowana technologia
tj. preparat Fostex NEXThaler® sklada si¢ z beklometazonu i formoterolu w dawkach odpowiednio 100
mg 1 6 pg na dawke, w postaci proszku do inhalacji. Obecnie na rynku polskim jest dostgpny i
refundowany jedynie 1 preparat zawierajacy te dwie substancje czynne w identyczne) dawce — preparat
Fostex® acrozol inhalacyjny, roztwoér, 100+6 ug/dawke (GTIN: 05909990054152). Preparat ten ma
identyczny sklad jak wnioskowana technologia i identyczny sposéb podania (lek wziewny) a rozni si¢
jedynie postacig tj. nie jest aerozolem inhalacyjnym a inhalatorem proszkowym. Tym samym
wnioskowana technologia nie spelnia kryterium odpowiednika zawartego w Ustawie Refundacyjne;.
Niemniej zwracamy uwage, ze w grupie limitowe] do ktore) wnioskowany jest refundacja preparatu



Fostex NEXThaler® i w ktorej refundowany jest obecnie preparat Fostex® aerozol inhalacyijny, roztwor,
100+6 pg/dawkeg (GTIN: 05909990054152), refundowane sg zardwno preparaty acrozoli inhalacyjnych
1 inhalatoréw proszkowych — poniZzej zestawienie aktualnie refundowanych lekéw w grupie limitowe;)
199.2. Sposrod 4 potgezen LABA+GKS refundowanych w grupie limitowej 199.2 (beklometazon +
formoterol, budesonid + formoterol, fluticason + salmeterol i indakaterol + mometazon) dwa (budesonid
+ formoterol, fluticason + salmeterol) posiadaja zaréwno postacie aerozolu inhalacyjnego, jak i
inhalatora proszkowego. Biorac pod uwage kryteria ustawowe kwalifikacji do jednej grupy limitowe)
lekow, nalezy wnioskowaé, ze wszystkie leki w tej grupic maja podobng skutecznos$é, tym samym
udowadnianie poréwnywalnosci wnioskowanego polaczenia do wszystkich potaczen w grupie 199.2
wydaje si¢ bezprzedmiotowe.

Jednoczesnie zwracamy uwagg, ze nie podstaw do wnioskowania, ze inne polaczeniem LABA+GKS
niz. beklometazon + formoterol moga stanowi¢ technologig opcjonalna w my$l definicji zawarte] w
wytyeznych AOTMIT tj. postgpowanie, ktéry w praktyee medyezne] prawdopodobnie zostanie
zastapiony przez oceniang technologie. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi dt. leczenia astmy (GINA

2022 - https://ginasthma.org/gina-reports/) polaczenie formoterolu z glikokortykosteroidem wziewnym
w niskiej dawce jest podstawowym leczeniem astmy oskrzelowej jako tzw. schemat MART (ang.
Maintenance and Reliever Therapy), ktorego 1da jest stosowanie leczenia doraznego 1 podtrzymujacego
z wykorzystaniem jednego inhalatora. W grupie 199.2 poza preparatem Fostex®, jedynic preparaty
zawierajgce budezonid i formoterol mogg petnic role terapin MART. Warto podkreslié, Zze preparaty te

wystepuig zarowno w postaci inhalatoréw pMDI jaki i inhalatoréw DPIL. Tvm samym pacjenci stosujacy
polacznie budesonidu z formoterolem maja zabezpieczony dostep do preparatéow DPI. Takie dostgpu

nic majg z kolei pacjenci stosujgey polaczenie beklometazomu z formoterloem. Stad, ze wzgledu na
identyczny sktad chemiczny (beklometazon + formoterol), jedyng technologia opcjonalng, ktdra
powinna byé rozwazana jest Fostex® aerozol inhalacyjny, roztwor, 100+6 pg/dawke (GTIN:
05909990054152), poniewaz to wlaénie niektorzy pacjenci stosujgey dotychezas Fostex®, beda w
praktyce medycznej prawdopodobnie grupg docelowy dla preparatu Fostex NEX Thaler®.



Tabela 1. Refundowane preparaty w grupie limitowej 199.2 (Obwieszczenie M7 z dnia 20.10.2022)

Substancja czynna Nazwa postac 1 dawka Zawartoi¢ opakowania Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie Urzedowa Cenahurtowa | Cena Wysckos¢ ity Poziom
identyfikujgey produkt cena zhytu brutto detaliczna finansowania odpatnodei

Beclometasoni dipropionas + Formnoteroli | Fostex, aerozol inhalacyjny, roztwdr, 100+6 pgfdawke poj.po 180 daw 05909990054152 157,68 165,56 180,80 156,28 ryczatt

fumaras dihydricus

Budesonidum + Formeteroli furnaras #irbufo Forspiro, proszek do inhalacji, 160+4,5 pg/dawke 1 inh po 60 dawek 07613421020866 47,52 49,90 58,89 52,09 ryczatt

dihydricus nhalacyjng

Budesonidum + Formoteroli furnaras Arbufo Forspiro, proszek do inhalacyy, podzielony, 160+4,5 2 inh. po 60 dawek 0590762670947 6 90,72 95,26 108,25 104,18 ryczatt

dihydricus pgidawle inhalacyjng

Budesonidum + Formoterol furmaras Bufornix Easyhaler, proszel do nhalacyi, 160+4,5 pg/dawke 1inhpo 120 daw. 05909991137458 107,95 113,35 126,34 104,18 ryczatt

dihydricus inhalacyjng

Budesonidum + Formeteroli furmaras Symbicort, ', zawiesina, 160445 pg/dawke inhalacying 1inh po 120 daw 0500045601 1648 108,02 11342 12641 104,18 384

dihydricus

Budesonidum + Formoteroli furnaras Symbicort Turbuhaler, proszek do inhalag)i, 160+4,5 1 inh. po 120 daw. 0590999087 3074 108,02 113,42 12641 104,18 ryczatt

dihydricus pgidawlke inhalacyjng

Budesonidum + Formoterolum DucResp Spiromax, proszek do mhalacy, 160+4,5 pg 1 inhalator (120 dawek) 05909991136532 108,48 113,90 126,89 104,18 ryczatt

Fluticasoni propionas + Salmeterolum AirFluSal Forspire, proszek do inhalagji, podzielony, 250+50 1 inhalator 60 dawek 05909991447915 68,85 72,29 8428 8428 ryczatt
(ug + pgydawke inhalacyng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum ArFluSal Forspiro, proszek do nhalagyi, podzieleny, 250+50 1 inhalator 60 dawek 05909991442064 70,85 74,32 86,37 86,37 ryczatt
(lg + pgydawke inhalacying

Fluticasoni propionas + Salmeterolum ArFluSal Forspiro, proszek donhalagyy, 250+50 pg 1 inhpo 60 daw. 0590999127493 1 71,28 74,84 86,82 86,82 ryczatt

Fluticasoni propionas + Salmeterolum #saris, proszek do inhalacji, 250+50 (ug + pgy/dawke 1 inhalator 60 dawek 05909991034887 71,28 74,84 86,82 86,82 ryczatt
nhalacyjng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum #saris, proszek do inhalacji, 250450 (ug + pgy/dawke 3 inhpo 60 dawelk 05909991448530 206,55 216,88 234,98 234,98 ryczatt
nhalacyjng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum Comboterol, aerozol mhalacyny, zawiesina, 125+25 1 poy. 120 dawek 05906720534670 71,28 74,84 86,82 86,82 ryczatt
pgidawle inhalacyjng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum Duexcn, asrozol mhalacyjny, zawiesina, 125+25 pg/dawlke 1 poy. 120 dawek 0590041 1004763 71,26 74,82 86,80 86,80 ryczatt
inhalacyjng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum Duexon Pro, proszek do inhalacii, podzielony, 250+50 1 inhalator 60 dawek 05500411004749 70,85 74,39 86,37 86,37 ryczatt
ugidawlke

Fluticasoni propionas + Salmeterolum Fluticomb, aerozol mhalacyjny, zawiesina, 125+25 pg/dawke 1 inhalator 120 dawek 05909991403959 71,27 74,83 86,81 86,81 ryczatt
nhalacyng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum Salflumix Easyhaler, proszek do inhalacji, 250+50 pg/dawke 1 inhpo 60 daw. 05909991383626 74,52 78,25 90,23 86,82 ryczatt
odmierzeng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum Salmezx, proszek do inhalacji, 250+50 (ug + pg)'dawke 1 inhalator (60 dawek) 05909991034524 75,82 79,61 91,59 86,82 ryczatt
nhalacyjng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum Seretide 125, aerozol wziewny, zawiesing, 125+25 pg/dawke 1 pojpo 120 daw 05509990907014 81,00 85,05 97,03 86,82 ryczatt
nhalacyjng

Fluticasoni propionas + Salmeterolum Seretide Dysk 250, proszel do nhalacji, 250+50 pgidawke 1 pojpo 60 daw. 05909990832521 71,28 74,84 86,82 86,82 ryczatt
inhalacyjng

Fluticasoni propionas + Salmeterohum Symflusal, proszek do inhalacji, 250+50 pg/dawke 1 blister 60 dawel + 05909991078980 70,74 74,28 86,26 86,26 ryczatt
mhalacyjng inhalator Elpenhaler

Indakaterol + Marnetazonu furoinian Atectura Breezhaler, proszek do inhalacji w kaps. tw ., 305zt 0761342104553 1 99,36 104,33 117,32 104,18 384

125+127,5 mg
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2. Ad. L 2|2, Analiza Kliniczna (AKL) wnioskodawcy nie zawiera pordévnania z refundowanymi technolo-
giami opcjonalnymi (§ 4. ust. 3 pkt 1 Rozporzgdzenia) (.. ).]

Zgodnie z opisem zawartym w rozdziale 4.1 Analizy Problemu Decyzyjnego wnioskodawey (APD) technologia
opcjonalng dla wnioskowanej technologii stanowi preparat Fostex® aerozol inhalacyjny, roztwoér, 100+6 ng/dawke
(GTIN: 05909990054152) — poruszono w punkcie 1. Zwracamy uwagg, ze wymienione przez AOTMiT inne potencjalne
technologie opcjonalne tj. leki P2-adrenergiczne, leki przeciwcholinergiczne, preparaty skojarzone LABA/ICS,
preparaty skojarzone LABA/LAMA/ICS), nie s3 refundowane we wnioskowangj grupie limitowe), stad z definicji
(ustawowych warunkéw utworzenia odrebnych grup limitowych) nie moga stanowié¢ technologii opcjonalnych dla
wnioskowanej technologii. Nalezy podkresli¢, ze definicja ustawowa technologii opcjonalnej zaklada, ze powinna byé
to procedura medyezna w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu zlozenia wniosku.
Zaden z wymienionych wyzej preparatow, w tym szezegdlnie leki B2-adrenergiczne, leki przeciwcholinergiczne,
preparaty skojarzone LABA/LAMA/ICS, jakkolwiek mozliwe do zastosowania w POChP i astmie oskrzelowej to ze
wzgledu na rézne pozycjonowanie tych lekdéw w wytyeznych klinicznych nie stanowia procedur, ktore sa rownowazne
do polaczenie beklometazonu z formoterolem. Zasadnosé poréwnania si¢ z polaczeniami LABA/GKS oméwiono w
punkcie 1.

Ad. II 1. [Analiza ekonomiczna nie zawiera kalkulacji urzedowej ceny zbytu wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt stosowania, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalne o najkorzystniejszym
wspolezynniku, o ktorym mowa w pkt 2, przy zachodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy (5 ust.
6 pkt 3 Rozporzgdzenia). Wyjasnienie: Z uwagi na brak randomizowanych badamiach kiiniczrych leku Fostex
Nexthaler, w kiorveh wykazano wyzszo$é leku nad refundowang terapig, w ramach szacowania urzedowej ceny
zbytu technologii wrioskowanej wynikajgeej z zachodzenia okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy prosze o uwzglednienie
kosztu schematu refundowanego o najkorzystnieiszym wspolczynniku, o ktorym mowa w pkt 2, tj. przy uwzglednieniu
najtanszych produktow leczniczych skladajgeveh sie na dany schemat leczenia. |
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Ad. 1.1 [Analiza wphwu na budzet (BIA) wnioskodawey nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacyi:

docelowej, wskazanej we wriosku (6 ust. 1 pkt 1 lit. b Rozporzgdzeni);

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wrioskowana technologia bedzie stosowana przy zalozZeniu, Ze minister

wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundaciq ($6 ust. 1 pkt 2 Rozporzgdzeni);

W szczegolnosci w BIA wrioskodawcy nie przedstawiono liczebnosci powyzszych populacji, a w zamian wskazano

. liczbe sprzedanych opakowan” dla poszezegdlnych z powyzszych grup chorych.|
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