Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 92/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Solitombo (solifenacyny bursztynian
i tamsulosyny chlorowodorek) we wskazaniu dotyczagcym leczenia
umiarkowanych i ciezkich objawoéw w fazie napetnienia pecherza
i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych
z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Solitombo (solifenacyny bursztynian i tamsulosyny chlorowodorek), tabletki
o zmodyfikowanym uwalnianiu, 6 mg + 0,4 mg, 30 tabl, kod GTIN:
05900411009164 we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich objawow
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktorzy niewystarczajgco
odpowiadajq na leczenie w monoterapii, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciqg 30%, pod warunkiem obnizenia proponowanej
ceny leku do poziomu nizszego od tgcznej ceny najtanszych preparatow
solifenacyny i tamsulosyny dostepnych na rynku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego Solitombo (solifenacini
succinas + tamsulosini hydrochloridum), tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu,
6 mg + 0,4 mg, 30 szt., we wskazaniu leczenie umiarkowanych i ciezkich objawow
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprozniania pecherza, zwiqgzanych
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktorzy niewystarczajgco
odpowiadajq na leczenie w monoterapii.

Produkt Solitombo nie byt dotychczas przedmiotem obrad Rady.
Dowody naukowe

Brak jest bezposrednich porownan skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
produktu ztozonego (solifenacyna z tamsulosyng) z solifenacynq i tamsulosyng
podawanymi w politerapii. Do poréwnania posredniego wtgczono badanie
NEPTUNE, w ktorym poréwnywano skojarzone podawanie solifenacyny (6 i 9 mg)
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i tamsulosyny (0,4 mg) ze stosowaniem tamsulosyny (0,4 mg) w skojarzeniu
z placebo, badanie Kaplan 2009/2013, w ktérym oceniano podawanie
solifenacyny w skojarzeniu z tamsulosyng w poréwnaniu do terapii obejmujgcej
podawanie tamsulosyny i placebo. Dodatkowo wzieto pod uwage badania
EUROPA (oceniajgce jakos¢ zycia podczas stosowania preparatu ztozonego
w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej, niekontrolowane badanie
nieinterwencyjne) oraz SATURN (randomizowane badanie oceniajgce
skutecznosc i bezpieczeristwo solifenacyny w dawce 3, 6 lub 9 mg z tamsulosynq
w dawce 0,4 mg w pordwnaniu z monoterapiq solifenacyng w dawce 3, 6
lub 9 mg, tamsulosynqg w dawce 0,4 mg i placebo. Ponadto uwzgledniono
badania retrospektywne oceniajgce przestrzeganie zaleceri lekarskich,
stosowania sie do zalecen lub podporzgdkowania sie zaleceniom i wytrwatos¢ w
leczeniu u pacjentow leczonych solifenacynq i tamsulosyng w postaci jednego
preparatu (Drake 2017, Landeira 2020).

Porownanie posrednie poprzez wspolny komparator nie wykazatfo istotnych
roznic w zakresie catkowitego wyniku w kwestionariuszu IPSS pomiedzy
zastosowaniem produktu ztozonego zawierajgcego solifenacyne w dawce 6 mg
i tamsulozyne w dawce 0,4 mg, a politerapig solifenacyng w dawce 5 mg
i tamsulosyny w dawce 0,4 mg (NEPTUNE i Kaplan 2009/2013). Istotnych rdznic
nie wykazano takze dla czqstkowych wynikow w kwestionariuszu IPSS
dotyczqcych miedzy innymi gromadzenia moczu w pecherzu czy sredniej liczby
mikcji. Istotngq statystycznie roZnice stwierdzono jedynie w zakresie sredniej liczby
epizoddw parcia naglgcego w ciggu 24 godzin — wzrost liczby epizoddw (p<0,05),
niemniej roznica byta bardzo niska. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze preparat ztoZzony
zawierat wyzszq dawke solifenacyny (6 mg) w poréwnaniu z dawkqg stosowanq
w terapii skojarzonej (5 mg).

Pordwnanie bezposrednie efektywnosci produktu ztozonego z solifenacyny
w dawce 6 mg i tamsulosyny w dawce 0,4 mg vs monoterapia tamsulosynq
wdawce 0,4 mg nie wykazafo istotnej przewagi produktu zftoZonego
nad monoterapiqg tamsulosynq dla wiekszosci ocenianych parametrow. Wynik
jakosci zycia w kwestionariuszu IPSS wykazat istotnq statystycznie przewage
leczenia produktem ztozonym jednakze wielkos¢ rdznicy (-0,3) nie osigga
przyjetego dla testu minimalnego poziomu istotnosci klinicznej (redukcja >1).

Profil bezpieczeristwa stosowania produktu zfozonego w pordwnaniu
z politerapiq byt poréwnywalny w analizowanych badaniach, za wyjgtkiem
istotnie statystycznie wiekszego ryzyka wystgpienia zdarzen niepoZqdanych
zwigzanych z leczeniem, dotyczgcych gtdwnie konsekwencji cholinolitycznego
dziatania solifenacyny.

Dane dotyczgce stosowania produktu ztozonego lub politerapii dwoch odrebnych
produktow w ramach terapii skojarzonej, wskazujq na poprawe przestrzegania
zalecen lekarskich (Drake 2017, Landeira 2020).
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami analizy minimalizacji kosztow stosowanie ztoZzonego
produktu Solitombo w miejsce stosowania skojarzenia oddzielnych preparatow
jednosktadnikowych zawierajgcych solifenacyne (5 mg/d) oraz tamsulosyne
(0,4 mg/d) przy zatozeniu sredniego kosztu komparatorow jest tarisze. Przy
przyjeciu minimalnego kosztu sktadnikow komparatora w analizie wrazliwosci
roczny koszt interwencji jest wyzszy niz koszt komparatora, niezaleznie od
perspektywy.

Objecie refundacjq produktu leczniczego Solitombo w populacji wnioskowanej
spowoduje zwiekszenie wydatkow ptatnika publicznego oraz zmniejszenie
tgcznych  wydatkdw ptatnika publicznego | pacjentow. Przy przyjeciu
minimalnego kosztu sktadnikow komparatora objecie refundacjq produktu
leczniczego Solitombo powoduje wzrost kosztow z perspektywy wspalne;.

Odnaleziono jedng pozytywng rekomendacje szkockiej agencji SMC 2014
dotyczgcqg innego produktu ztoZonego zawierajgcego tamsulosyne (0,4 mg)
i solifenacyne (6 mg), w ktdrej wskazano, iz podanie jednej tabletki produktu
zfozonego zwiqzane jest z nizszymi kosztami niz podawanie poszczegdlnych
sktadnikow tego leku oddzielnie.

Gltowne argumenty decyzji

e Porownywalna skutecznosc i bezpieczeristwo preparatu ztozonego do lekow
stosowanych w politerapii;

e Przy zatozeniu obnizenia ceny (zgodnie z warunkiem podanym w stanowisku)
objecie refundacjq bedzie skutkowato oszczednosciami zaréwno dla ptatnika
publicznego jak i pacjentow.

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 2023 r. poz. 826)
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.0.11.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Solitombo (solifenacyny bursztynian i tamsulosyny
chlorowodorek) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich objawéw w fazie napetnienia pecherza
i w fazie oprézniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktérzy
niewystarczajaco odpowiadajg na leczenie w monoterapii”; data ukoriczenia: 10 sierpnia 2023 r.



