Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2023 z dnia 2 stycznia 2023 roku
w sprawie oceny leku Fostex Nexthaler
(beklometazon dipropionianu + formoterol fumaranu dwuwodnego)
we wskazaniach zwigzanych astmg oskrzelowg i POChP

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e fFostex Nexthaler, (beklometazon dipropionianu+ formoterol fumaranu
dwuwodnego), proszek do inhalacji, (100 mcg + 6 mcg)/dawke inh.,
2 inhalatory 180 dawek, kod GTIN: 08025153003205,

e fFostex Nexthaler, (beklometazon dipropionianu+ formoterol fumaranu
dwuwodnego), proszek do inhalacji, (100 mcg + 6 mcg)/dawke inh.,
1 inhalator 180 dawek, kod GTIN: 08025153003144, we wskazaniach:

o leczenie objawowe pacjentow z ciezkq postaciq przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP) (wartos¢ FEV1 < 50% wartosci
naleznej) oraz nawracajgcymi w przesztosci zaostrzeniami, u ktorych
wystepujq wyrazne objawy choroby pomimo regularnego leczenia
dtugo dziatajgcymi lekami rozszerzajgcymi oskrzela,

o regularne leczenie astmy, wymagajgce zastosowania produktu
ztoZonego (wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajgcego beta2-
agonisty): u pacjentow dorostych z niewystarczajgcq kontrolg objawow
choroby za pomocq kortykosteroidow wziewnych oraz stosowanego
doraznie krotko dziatajgcego beta2-agonisty, lub u pacjentow
dorostych, u ktorych uzyskano odpowiedniq kontrole objawdw choroby
za pomocq zarowno kortykosteroiddw wziewnych, jak i dfugo
dziatajgcych beta2-agonistow;

jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejqgcej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciq 30%, pod warunkiem zapewnienia dostepnosci
dotychczas refundowanego preparatu tgczgcego beklometazon dipropionianu+
formoterol fumaranu dwuwodnego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Fostex
Nexthaler  (beklometazon dipropionianu z  formoterolem  fumaranu
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dwuwodnego), proszek do inhalacji, (100 mcg + 6 mcg) / dawke inh., 2 inhalatory
180 dawek, kod GTIN: 08025153003205, oraz Fostex Nexthaler (beklometazon
dipropionianu z formoterolem fumaranu dwuwodnego), proszek do inhalacji,
(100 mcg + 6 mcg) / dawke inh., 1 inhalator 180 dawek, kod GTIN:
08025153003144.

Whnioskowane wskazanie: leczenie objawowe dorostych pacjentow z ciezkg
postaciq przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) (wartos¢ FEV1 < 50%
wartosci naleznej) oraz nawracajgcymi w przesztosci zaostrzeniami, u ktorych
wystepujq wyrazne objawy choroby pomimo regularnego leczenia dfugo
dziatajgcymi lekami rozszerzajgcymi oskrzela, oraz regularne leczenie astmy,
wymagajgce zastosowania produktu ztoZonego (wziewnego kortykosteroidu
i dtugo dziatajgcego beta2-agonisty): - u pacjentow z niewystarczajgcq kontrolg
objawdw choroby za pomocq kortykosteroiddw wziewnych oraz stosowanego
doraznie krotko dziatajgcego beta2-agonisty, lub - u pacjentéow, u ktorych
uzyskano odpowiedniq kontrole objawow choroby za pomocqg zaréowno
kortykosteroidow wziewnych, jak i dftugo dziatajgcych beta2-agonistow.

Jest ono takie jak wskazanie rejestracyjne.
Dowody naukowe

W astmie oskrzelowej dwa badania RCT oceniajqce stosowanie beklometazonu
dipropionianu z formoterolem (CT-02, CT-03), oraz jedno badanie obserwacyjne,
prospektywne (Bakkakos 2022). W POChP badanie RCT (Singh 2017) oraz
pierwotne badania jednoramienne (Virchow 2018, Sergio 2011, Chetta 2021, Pisi
2021).

Badania CT-02 i CT-03 wykazaty, ze beklometazon w potgczeniu z formoterolem
w postaci proszku do inhalacji w leczeniu chorych z astmq wymagajgcq
zastosowania produktu ztozonego w pordéwnaniu do takiego leku w postaci
aerozolu inhalacyjnego ma korzystny profil bezpieczeristwa, a skutecznosc
i tolerancja sq porownywalne. Badanie Singha 2017 potwierdzito bezpieczerstwo
sercowo-naczyniowe terapii u pacjentow z POChP beklometazonu
z formeterolem zarowno w postaci proszku jak i aerozolu. Badania
jednoramienne Virchow 2018, Sergio 2011, Chetta 2021, Pisi 2021 udowodnity
bezpieczeristwo i skutecznos¢ preparatow w obu postaciach w poréwnaniu
z placebo. Badanie kliniczne z randomizacjq (Bakakos 2022) dotyczyto
efektywnosci praktycznej i wykazato, Zze stosowanie urzqdzenia NEXThaler,
zawierajgcego kombinacje beklometazonu i formoterolu zwigzane jest z wysokim
poziomem satysfakcji oraz z wysokim stopniem przestrzegania zalecen lekarskich
u pacjentow z astmgq, niewystarczajgco kontrolowang podczas stosowania
niskich dawek wziewnych kortykosteroidow. Jest ono takze skuteczng
i bezpiecznq opcjq terapeutyczng w leczeniu POChP. Porownanie bezpieczeristwa
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w astmie oskrzelowej tych preparatow nie dajq jednoznacznych wynikdéw
wskazujgcych na wyzsze korzysci ktorejkolwiek z opcji terapeutycznych.
Problem ekonomiczny

Porownano wnioskowanq technologie (Fostex NEXThaler — inhalator proszkowy)
z kosztami terapii preparatem Fostex réznigcym sie jedynie formq podania leku
(inhalator cisnieniowy dozujgcy). Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy
stosowanie Fostex NEXThaler w miejsce Fostex wigze sie z mniejszymi kosztami
z perspektywy NFZ dla obu analizowanych preparatow oraz z perspektywy
wspdlnej dla preparatu Fostex NEXThaler, 360 daw./op . Dla preparatu Fostex
NEXThaler, 180 daw./op. z perspektywy wspdlnej wydatki nie zmieniajq sie.
Analiza wrazliwosci wykazata, ze w przypadku perspektywy NFZ, koszty terapii
oboma preparatami Fostex NEXThaler sq nizsze od kosztow terapii preparatem
Fostex. W przypadku perspektywy wspdlnej terapia preparatem Fostex
NEXThaler, 180 daw./op. jest rownowazina kosztowo z terapiq preparatem
Fostex, 180 daw./op., a terapia preparatem Fostex NEXThaler, 360 daw./op. jest
tansza niz terapia Fostex.

Glowne argumenty decyzji

Whniosek dotyczy produktu leczniczego Fostex NEXThaler, ktory ma identyczny
sktad i identyczny sposob podania (wziewny), jak obecnie refundowany preparat
Fostex (ktory jest komparatorem), a rdzni sie jedynie postacig tj. Fostex
NEXThaler jest inhalatorem proszkowym, natomiast Fostex jest aerozolem
inhalacyjnym.

Produkty te w swietle przedstawionych dowodow naukowych sq porownywalne.

Wyniki analizy wpftywu na budzet wskazujg na spadek wydatkow ptatnika
publicznego w zwiqzku z wprowadzeniem produktu do refundacji. Wprowadzenie
leku do refundacji nie spowoduje wzrostu liczebnosci populacji leczonej na POChP
i astme.

Prawdopodobnie lek Fostex NEXThaler bedzie przejmowat czes¢ pacjentow
dotychczas leczonych preparatem Fostex. Agencja obliczyta, Ze pacjent
przechodzqcy na nowy lek bedzie musiat Srednio dopfaci¢c 44,83 PLN
za opakowanie zawierajgce 45 DDD.

Pozostawienie na rynku obu postaci preparatu Fostex daje pacjentowi i lekarzowi
mozliwos¢ wyboru jednej z nich, z uwzglednieniem indywidualnych preferencji
dotyczgcych wygody stosowania i ceny.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze zasadnym bytoby utrzymywanie w jednej grupie limitowej
wszystkich lekow zawierajgcych wziewny steroid i dtugodziatajgcy stymulator
receptorow beta 2.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r.,, poz. 463),
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 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr
0T.4230.8.2022 ,Whniosek oobjecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Fostex Nexthaler

(beklometazon dipropionianu+formoterol fumaranu dwuwodnego) we wskazaniu: astma oskrzelowa i POChP”,
data ukonczenia 21.12.2022 r.



