Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 190/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Ultibro Breezhaler (indakaterol +
glikopironium) (kod EAN: 5909991080921) we wskazaniu:
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawéw choroby u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (PoChP)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ultibro Breezhaler (indakaterol + glikopironium), proszek
do inhalacji w kaps. twardej, 85 ug + 43 ug, 30 szt. + inhal.; kod EAN:
5909991080921, we wskazaniu: w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym
oskrzela, w celu ztagodzenia objawow choroby u dorostych pacjentow
z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (PoChP).

Uzasadnienie

Ultibro Breezhaler (indakaterol + glikopironium), to potqczenie dwdch substancji
czynnych z grupy LAMA (glikopironium) i LABA (indakaterol) stosowanych
w zaleznosci od zaawansowania PoChP w monoterapii lub w potgczeniu
zlekami takim jak SABA, SAMA, wGKS, PDE4-inh. W Polsce obecnie
refundowane sq nastepujgce dtugodziatajgce leki rozszerzajgce oskrzela:
tiotropium i indakaterol oraz salmeterol i formoterol. Glikopironium otrzymat
negatywnq rekomendacje Prezesa AOTM w tym wskazaniu w dniu
18.11.2013r.

Wg wytycznych miedzynarodowych GOLD 2014 i polskich PTCHP 2012
wnioskowana technologia jest opcjonalna w Il linii leczenia pacjentow w grupie
C i D a takze jest mozliwa w Il linii leczenia u pacjentow w grupie B.
Przedstawiono do analizy 3 badania kliniczne

, ktore nie wykazaty wptywu Ultibro Breezhaler na przezycie
chorych a takze nie wykazaty istotnych statystycznie roznic pomiedzy
porownywalnymi interwencjami w czestosci wystepowania zaostrzen PoChP.

Brak jest dtugofalowych badan jednoznacznie wskazujgcych na akceptowalne
bezpieczenstwo stosowania tego leku. Tym bardziej, iz przeprowadzona analiza
bezpieczenstwa dla 24-26 jak i 52-64 tyg. wykazata zblizony profil
bezpieczeristwa Ultibro Breezhaler do aktywnych komparatorow z wyjgtkiem
wystgpienia istotnie wiekszej czestosci nieprawidtowosci w zakresie EKG
(zwiekszenie odstepu QTc)
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Finansowanie Ultibro Breezhaler wigzatoby sie z istotnym wzrostem wydatkow
ptatnika publicznego, co nie znajduje uzasadnienia w efektywnosci klinicznej
i bezpieczenstwie tego leku. Ultibro Breezhaler jest refundowany w 4 krajach
z 31 wnioskowanych, w tym rekomendacja refundacyjna HAS z roku 2014
dopuszcza stosowanie tego preparatu przez szpitale jedynie wtedy kiedy objawy
PoChP u pacjentow poddawaty sie kontroli w trakcie osobnego podawania
indakaterolu i glikopironium.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-15/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Ultibro Breezhaler (Indakaterol + Glikopironium) we wskazaniu: ,,W podtrzymujgcym
leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawéw choroby u dorostych pacjentéw z przewlektg obturacyjng
chorobg ptuc (POChP)””, z dnia 13 czerwca 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Poland Sp. z 0.0.

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Novartis Poland Sp. z o.o.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w
zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii
Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Novartis Poland

Sp. zo.o.
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