Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 15/2023 z dnia 6 lutego 2023 roku
w sprawie oceny leku Findarts Duo (dutasteridum + tamsulosini
hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich
objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Findarts Duo (dutasteridum + tamsulosini hydrochloridum), kapsutki twarde,
0,5 mg + 0,4 mg, 90, kaps. w butelce, kod GTIN: 05909991438746,

e Findarts Duo, (dutasteridum + tamsulosini hydrochloridum), kapsutki twarde,
0,5 mg + 0,4 mg, 30, kaps. w butelce, kod GTIN: 05909991438715,

we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawow fagodnego rozrostu

gruczotu krokowego, jako leku dostepnego w aptece na recepte , w ramach

osobnej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Obraz kliniczny tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. benign prostatic
hyperplasia, BPH) jest skutkiem rozwoju trzech odmiennych procesow
patologicznych: 1) powiekszenia gruczotu krokowego, 2) wzmozonego napiecia
miesni gruczolaka, cewki moczowej oraz szyi pecherza (ang. benign prostatic
obstruction, BPO) oraz 3) dolegliwosci ze strony dolnych drég moczowych (ang.
lower urinary tract symptoms, LUTS), jak m.in. czestomocz, uczucie nagtego
parcia na pecherz, wydtuzenie czasu mikcji. Zastoj moczu w pecherzu i gornych
drogach moczowych sprzyja rozwojowi zakazen uktadu moczowego, powstaniu
kamicy pecherza moczowego, kamicy nerkowej, a w koncowej fazie choroby
moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Produkt Findarts Duo zawiera potgczenie dwoch substancji czynnych:
dutasterydu - podwdjnego inhibitora 5-alfa-reduktazy (5 ARI) oraz tamsulozyny
chlorowodorku - antagonisty receptorow adrenergicznych ala i ald. Obie
substancje majq komplementarny mechanizm dziatania - fagodzg objawy BPH,
zwiekszajg przeptyw cewkowy oraz zmniejszajq ryzyko ostrego zatrzymania
moczu i koniecznosci leczenia chirurgicznego choroby. Wnioskowane wskazanie
zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym leku Findarts Duo.
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Terapia skojarzona - inhibitorami 5-alfa-reduktazy i antagonistami receptorow
adrenergicznych al - w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawdw BPH jest
rekomendowana w najnowszych wytycznych klinicznych (polskich PTU-EZ 20189,
europejskich EAU 2022 oraz amerykanskich AUA 2021).

Obecnie we wnioskowanym wskazaniu sq juz finansowane ze srodkow
publicznych: dutasteryd (DUT) i tamsulozyna (TAM), ale w osobnych produktach.
Technologia lekowa Findarts Duo (DUT+TAM) bedzie umozliwiata leczenie
za pomocq jednej kapsutki w przypadku: wprowadzenia terapii skojarzonej
(u pacjentow nieodpowiadajgcych na leczenie DUT lub TAM stosowanych
w monoterapii) lub zastgpienia juz stosowanej terapii dwulekowej (leczenia
skojarzonego DUT i TAM).

Produkt Findarts Duo nie byt dotychczas przedmiotem opinii Rady Przejrzystosci.
Dowody naukowe

Kliniczna analiza skutecznosci i bezpieczenstwa opiera sie przede wszystkim
na wynikach badania CombAT. Byto to wieloosrodkowe, miedzynarodowe,
randomizowane, podwdjnie zaslepione, prowadzone w grupach rownolegtych,
4 letnie badanie kliniczne, w ktorym oceniano stosowanie dutasterydu w dawce
0,5 mg/dobe (n=1623) i tamsulozyny w dawce 0,4 mg/dobe (n=1611)
w monoterapii lub w terapii skojarzonej (n=1610) u mezczyzn z umiarkowanym
i ciezkim stopniem nasilenia objawow BPH. W wyniku analizy skojarzenia TAM
i DUT w postaci oddzielnych tabletek w poréwnaniu do monoterapii zaréwno
TAM, jak i DUT odnotowano istotne statystycznie roznice pomiedzy grupami
DUT+TAM vs TAM oraz DUT+TAM vs DUT na korzys¢ grupy pacjentow
stosujgcych terapie skojarzonq DUT+TAM w zakresie pierwszorzedowych
i drugorzedowych punktow koncowych m.in. w zakresie: zmiany wartosci
uzyskanych w miedzynarodowej skali objawow prostaty (IPSS), wystepowania
ostrego zatrzymania moczu lub operacji zwiqgzanej z BPH, zmiany wartosci
szczytowego natezenia przeptywu moczu (Qmax) i wystepowania progresji
klinicznej.

W analizie bezpieczeristwa stwierdzono, ze jakiekolwiek AEs zwigzane
z leczeniem wystepowaty istotnie czesciej w grupie ter. skojarzonej DUT+TAM
w porownaniu do monoterapii DUT lub TAM po 48 miesigcach leczenia.
Wystepowanie jakichkolwiek SAEs obserwowano istotnie czesciej w grupie
terapii skojarzonej w pordéwnaniu do monoterapii TAM po 48 miesigcach
leczenia (OR: p=0,0371, RD: p=0,0368), natomiast nie obserwowano istotnych
statystycznie réznic w pordéwnaniu do monoterapii DUT. Terapia skojarzona
DUT+TAM prowadzita takze do istotnie czestszych AEs zwigzanych z funkcjami
seksualnymi w poréwnaniu do monoterapii DUT lub TAM.

Wg ChPL Findarts Duo, najczesciej wystepujgcymi AEs zwigzanymi z lekiem byty:
zawroty gfowy, impotencja i zmniejszenie libido.
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W 2010 roku zostat dopuszczony do obrotu produkt leczniczy Duodart o sktadzie
analogicznym do wnioskowanego. Byt to pierwszy lek ztozony zawierajgcy
potqgczenie dutasterydu z tamsulozyng w jednej kapsutce. Podstawq rejestracji
tego produktu byty porownawcze, farmakokinetyczne badania biodostenosci,
w ktorych wykazano biorownowaznos¢ pomiedzy dutasterydem-tamsulozyng
w jednej kapsutce i jednoczesnym stosowaniem dutasterydu i tamsulozyny
w osobnych kapsutkach. Po uptywie okresu wytgcznosci danych przystugujgcego
lekom innowacyjnym, od 2019 roku zaczety wchodzi¢ na rynek liczne produkty
generyczne. Obecnie w Polsce dopuszczono do obrotu pietnascie takich lekow
jednym z nich jest wnioskowany Findarts Duo.

Problem ekonomiczny

Wedtug danych NFZ, liczba pacjentow stosujgcych jednoczesnie dutasteryd
i tamsulozyne (terapia skojarzona) w roku 2021 wyniosta 34 784, a koszt
refundacji tych substancji zblizyt sie do 11 min PLN.

W analizie minimalizacji kosztow Whnioskodawca oszacowat, ze z perspektywy
NFZ, jak i z perpektywy wspolnej, stosowanie Findarts Duo w miejsce preparatow
dutasterydu i tamsulozyny podawanych oddzielnie w dawkach odpowiadajgcych
tym w produkcie ztozonym jest tansze.

Wedtug Whnioskodawcy refundacja produktu leczniczego Findarts Duo
w populacji wnioskowanej przyniesie z perspektywy NFZ oszczednosci budzetowe
w pierwszym, jak i w drugim roku obowigzywania decyzji refundacyjnej. Ponadto,
miesieczne doptaty pacjentow do terapii Findarts Duo ulegnq redukcji.

Wedtug oszacowan Agencji, wartosc urzedowej cena zbytu produktu leczniczego
Findarts Duo,

Odnaleziono cztery pozytywne rekomendacje refundacyjne trzech agencji HTA
i/lub instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia (HAS 2016, HAS 2012, PBAC
2010, SMC 2010) dotyczqce produktu leczniczego referencyjnego
Duodart/Combodart zawierajgcego dutasteryd i tamsulozyne we wskazaniu
bedqgcym przedmiotem biezqgcej oceny.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Skutecznos¢ i akceptowalny profil bezpieczenistwa stosowania dutasterydu
z tamsulozynqg potwierdzone w miedzynarodowym badaniu CombAT.
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e Pofqczenie dutasterydu z tamsulozynqg w jednej kapsufce, co powinno
wptywac na wyzszy compliance i lepsze wyniki leczenia.

o Efektywnosc kosztowa.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561, z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.10.2022 ,Wniosek o objecie refundacja leku Findarts Duo (dutasteryd + tamsulozyna)
we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego”; data
ukonczenia 26 stycznia 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Aurovitas Pharma Polska Sp. z
0.0. 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 Aurovitas Pharma Polska
Sp. zo.o.



