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Rekomendacja nr 90/2018
z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Symbicort
(budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus) we wskazaniu:
przewlekta obturacyjna choroba ptuc

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Symbicort
(budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus) we wskazaniu: przewlekta obturacyjna
choroba ptuc

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
finansowanie wnioskowanej technologii.

Analize skutecznosci oparto miedzy innymi o 2 randomizowane badania kliniczne Morice 2007
oraz Morice 2008. Badania te dotyczyly oceny réwnowaznosci terapeutycznej formoterolu i
budezonidu stosowanych w jednym inhalatorze cisnieniowym z odmierzong dawka do tych
samych substancji stosowanych w jednym inhalatorze suchego proszku.

Zgodnie z wynikami badain Morice 2008 oraz Morice 2007 wykazano rdznice istotne
statystycznie w zakresie odsetka dni bez objawdw choroby (28,0% vs 34,2%) oraz odsetka dni
z kontrolg astmy (26,5% vs 33,1%) Dla pozostatych punktéw korcowych nie wykazano
natomiast rdznic istotnych statystycznie (m.in.: dopasowana rdéznica srednich w ocenie
porannego PEF; zmiana FEV1 po podaniu leku; wieczorny PEF). Natomiast analiza
bezpieczenstwa wykazata, ze w ramach randomizowanych badan réznice istotne statystycznie
odnotowano w zakresie wystgpienia zdarzenia niepozgdanego prowadzgce do przerwania
udziatu w badaniu. Chorzy leczeni wnioskowang interwencjg przerywali badanie z powodu
zdarzen niepozgdanych prawie 3 razy czesciej (wynik metaanalizy RR = 2,92 (95% ClI: 1,18;
7,20)).

Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona technika minimalizacji kosztdw, w 1-rocznym
horyzoncie czasu, w perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej. Wnioskodawca zatozyt
podobng biodostepnosé, rownowazinos$¢ terapeutyczng, skutecznos$¢ i bezpieczenstwo
stosowania leku Symbicort (BUD/FM pMDI), co komparatoréow (BUD, FM, BUD/FM
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podawanych w DPI lub pMDI). Poréwnano wytgcznie koszty stosowania interwencji i
komparatora. Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie BUD/FM pMDI w miejsce
BUD/FM PDI jest mniej kosztowne zaréwno z perspektywy ptatnika jak i wspdlnej.

Majac na uwadze powyzsze Prezes Agencji uwaza za zasadne finasowanie wnioskowanej
technologii jednakze pod warunkiem, ze stosowanie jej nie bedzie wigzac sie z dodatkowymi
kosztami, w poréwnaniu ze zidentyfikowanymi komparatorami, zaréwno po stronie ptatnika
jak i pacjenta.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus), aerozol inhalacyjny,
zawiesina, 160 pg + 4,5 pg/dawke inhalacyjng, 120 dawek, kod EAN: 5000456011648 dla ktérego
proponowana cena zbytu netto wynosi

Proponowana odpfatnosé i kategoria dostepnosci refundacyjnej: , Lek, dostepny w aptece na
recepte we wskazaniu okres$lonym stanem klinicznym,

Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem zdrowotny

Przewlektfa obturacyjna choroba ptuc jest powszechnie wystepujgcg chorobg cechujacy sie utrwalonym
ograniczeniem przeptywu powietrza w drogach oddechowych, ktére zazwyczaj postepuje i jest
zwigzane z nadmierng reakcjg zapalng w oskrzelach i ptucach w odpowiedzi na szkodliwe dziatanie
gazow i pytdw. Zgodnie z informacjami podanymi w zaleceniach PTChP z 2014 roku, czestos¢
wystepowania POChP, u osdéb powyzej 40. roku zycia potwierdzona badaniem spirometrycznym,
wynosi ok. 8,9%. Jednakze wyniki polskiej czesci miedzynarodowego badania BOLD wskazuja na
chorobowos¢ POChP w badanej populacji, tj. mieszkaricow matopolski 240 roku zycia wynoszaca
22,1%, w tym chorobowosé POChP w stadium 2 Il wedtug GOLD wynoszgcg 10,9%.

Alternatywna technologia medyczna

W ramach Obwieszczenia MZ z 29.08.2018 r. w POChP refundowane s3 leki zawierajgce skojarzenie
budezonidu z formoterolem w postaci suchego proszku zawierajgce rézne dawki obu tych substancji
czynnych np. (odpowiednio BUD i FM): 160+4,5 ug (Symbicort Turbuhaler, DuoResp Spiromax, Bufomix
Easyhaler), 32049 pg (Symbicort Turbuhaler, DuoResp Spiromax, Bufomix Easyhaler) oraz 80+4,5 ug —
Symbicort Turbuhaler.

Majgc na wzgledzie powyisze za wifasciwy komparator dla ocenianej interwencji nalezy uznac
formoterol z budezonidem w jednym inhalatorze, w postaci suchego proszku (w dawce
odpowiadajgcej zawartosci substancji czynnych w ocenianym produkcie leczniczym Symbicort).

Opis wnioskowanego swiadczenia
Produkt leczniczy Symbicort zawiera formoterol i budezonid:

e Budezonid jest glikokortykosteroidem, ktory po podaniu wziewnym wykazuje zalezne od dawki
dziatanie przeciwzapalne w drogach oddechowych, co skutkuje zmniejszeniem nasilenia
objawdéw i zmniejszeniem liczby zaostrzen POChP. Po podaniu budezonidu wziewnie
obserwuje sie mniejsze nasilenie dziatan niepozgdanych w poréwnaniu z ogdélnoustrojowym
podawaniem kortykosteroidéw. Doktadny mechanizm dziatania przeciwzapalnego
glikokortykosteroidéw nie zostat poznany.
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e Formoterol jest selektywnym agonistg receptora B2-adrenergicznego, ktéry po podaniu
wziewnym powoduje u pacjentéw szybki i dtugo utrzymujacy sie rozkurcz miesni gtadkich
oskrzeli u pacjentéw z obturacjg drég oddechowych. Dziatanie rozszerzajgce oskrzela jest
zalezne od dawki, wystepuje w ciggu 1 minuty do 3 minut po inhalacji i utrzymuje sie co
najmniej 12 godzin po inhalacji pojedynczej dawki.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Symbicort jest wskazany do stosowania
u dorostych pacjentéw w wieku 18 lat i starszych w objawowym leczeniu przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP) z natezong objetoscig wydechowg pierwszosekundowg (FEV1) <70% wartosci
naleznej (po podaniu leku rozszerzajgcego oskrzela) i zaostrzeniem choroby w wywiadzie pomimo
systematycznej terapii lekami rozszerzajgcym oskrzela.

Whnioskowane wskazanie (przewlekta obturacyjna choroba ptuc) jest szersze niz wskazanie
zarejestrowane (zgodnie z ChPL Symbicort: , produkt leczniczy Symbicort jest wskazany do stosowania
u dorostych pacjentdw w wieku 18 lat i starszych w objawowym leczeniu przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP) z natezong objetoscig wydechowg pierwszosekundowg (FEV1) <70% wartosci
naleznej (po podaniu leku rozszerzajgcego oskrzela) i zaostrzeniem choroby w wywiadzie pomimo
systematycznej terapii lekami rozszerzajgcym oskrzela)”.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczerstwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej przedstawiono 3 badania poréwnujgce oceniang interwencje z
budezonidem oraz formoterolem podawanych w jednym inhalatorze, jako suchy proszek do inhalacji:

e 2 RCT, Morice 2007 oraz Morice 2008 — badania przeprowadzone w populacji oséb z astma
(212 r.z.), dotyczace oceny rownowaznosci terapeutycznej BUD z FM stosowanych w jednym
inhalatorze cisnieniowym z odmierzong dawka do BUD z FM stosowanych w jednym inhalatorze
suchego proszku:

o Morice 2007 — do badania wtgczono 680 pacjentéw, a okres obserwacji wynosit 3
miesigce

o Morice 2008 — do badania wtaczono 463 pacjentow, a okres obserwacji wynosit 12
miesiecy.
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Skutecznos¢ kliniczna

Zgodnie z wynikami badann Morice 2008 oraz Morice 2007 wykazano rdznice istotne statystycznie
BUD/FM pMDI vs BUD/FM DPI w zakresie:

odsetka dni bez objawdw choroby — 28,0% vs 34,2%;
odsetka dni z kontrolg astmy — 26,5% vs 33,1%.

Nie wykazano natomiast réznic istotnych statystycznie w zakresie:

Dopasowana rdznica Srednich w ocenie porannego szczytowego przeptywu wydechowego
(PEF — ang. peak expiratory flow);

Zmiana natezonej objetosci wydechowej pierwszosekundowej (FEV1 — ang. Forced Expiratory
Volume in 1 Second) po podaniu leku;

Wieczorny PEF;

Zuzycie lekow ratunkowych (ang. reliever medication);

Odsetek dni bez uzycia lekdw ratunkowych (ang. reliever medication);

Catkowita punktacja oceniajgca objawy astmy (0-6 pkt.);

Odsetek nocy z przebudzeniami;

Ogdlna punktacja skali AQLQ;

Odsetek chorych z klinicznie istotna poprawg (o 2 0,5 jednostki) ogdlnej punktacji skali AQLQ;
liczba chorych z ciezkimi zaostrzeniami astmy;

liczba chorych wymagajgcych zastosowania doustnych steroidow;

liczba chorych wymagajgcych hospitalizacji lub wizyty na szpitalnym oddziale ratunkowym;
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o liczby chorych wymagajgcych zastosowania doustnych sterydéw oraz hospitalizacji lub wizyty
na szpitalnym oddziale ratunkowym.

Bezpieczeristwo

W ramach randomizowanych badan réznice istotne statystycznie w zakresie bezpieczenstwa wykazano
w zakresie wystgpienia zdarzenia niepozgdanego prowadzgcego do przerwania udziatu w badaniu.
Chorzy leczeni BUD/FM pMDI przerywali badanie z powodu zdarzen niepozgdanych prawie 3 razy
czesciej (wynik metaanalizy RR = 2,92 (95% Cl: 1,18; 7,20)).

Dla pozostatych punktéw kornicowych nie wykazano réznic istotnych statystycznie.

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Symbicort (ChPL
Symbicort), brak jest dziatann niepozadanych wystepujacych bardzo czesto (21/10), a dziatania
niepozadane wystepujgce czesto (21/10), to:

e zakazenia i zarazenia pasozytnicze w postaci: zakazenia drozdzakowe (kandydoza) jamy ustnej
i gardta oraz zapalenie ptuc (u pacjentéw z POChP),

e zaburzenia uktadu nerwowego w postaci: bdle gtowy oraz drzenia miesni,

e zaburzenia serca w postaci: kotatanie serca,

e zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rddpiersia w postaci: tagodne
podraznienia gardta, kaszel oraz chrypka.

Ograniczenia

Najistotniejszym ograniczeniem wiarygodnosci przedstawionych wynikéw stanowi fakt, ze w ramach
analizy klinicznej nie przedstawiono badan odpowiadajgcych ocenianemu problemowi decyzyjnemu.
Nie zidentyfikowano badan wykonanych wsrdd osdb z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc w ktérych
porownywanoby skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania budezonidu z formoterolem w jednym
inhalatorze ci$nieniowym z odmierzong dawkg, do stosowania budezonidu z formoterolem w jednym
inhalatorze suchego proszku.

Na niepewnosc¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:
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e Nie odnaleziono zadnego badania, w ktérym oceniany produkt leczniczy bytby poréwnywany
z gtdbwnym komparatorem, jakim byt lek Symbicort 160/4,5 pg BUD/FM DPI w populacji chorych
na POChP.

e w badaniu Morice 2008 podano dwie rézne wartosci dotyczace liczby ciezkich zaostrzen astmy
na pacjenta w obu grupach analizowanych interwencji — w analizie jako gtéwne wykorzystano
dane, ktére wynikaty z podanych przez autoréow publikacji do préby liczby zdarzen oraz liczby
pacjentéw w grupie;

e Gtownym celem badania Morice 2008 byta dtugoterminowa ocena bezpieczenstwa, a analiza
skutecznosci zostata potraktowana marginalnie — przedstawiono tylko ocene zmian FEV; i kontroli
zaostrzen;

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Whnioskodawca w ramach przedtozonych analiz nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.
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Oszacowany prog optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 PLN). Wskaznik kosztow-efektow
zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie ocenic¢ i m. in. na tej podstawie
dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym wykorzystaniem aktualnie dostepnych
zasobdw.

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena zasadnosci finansowania ze $rodkéw
publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) produktu leczniczego Symbicort (budezonid +
formoterol, w postaci aerozolu inhalacyjnego, ktéry podawany jest za pomocg inhalatora
cisnieniowego z odmierzang dawkag (pMDI)), stosowanego w leczeniu przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP).

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng w formie analizy minimalizacji kosztéw
z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej (ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy). Przyjeto 1 roczny horyzont czasowy.

W analizie uwzgledniono jedynie koszty lekdw.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie BUD/FM pMDI w miejsce BUD/FM PDI
Z perspektywy ptatnika terapia lekiem
Symbicort zamiast terapii technologig alternatywng
zas z perspektywy wspélnej

Zgodnie z analizg wrazliwosci w wiekszosci scenariuszy nie dochodzito do zmiany wnioskowania z
analizy podstawowej CMA, z wyjatkiem scenariuszy, w ktérych uwzgledniono:

e koszt komparatoréw na poziomie najtanszej terapii (leki na liscie A) z perspektywy wspdlnej,
e koszt komparatoréw na poziomie najtanszej terapii (leki na liscie D) — w obu perspektywach,

w ktérych to koszt stosowania leku Symbicort byt wyzszy od kosztu stosowania technologii
alternatywnych

Ograniczenia

Najwiekszy wptyw na wiarygodnos¢ przedstawionych wynikbw ma fakt, w ramach analizy
podstawowej nie uwzglednionio mozliwosci podania ocenianego leku w inhalacji z wykorzystaniem
komory inhalacyjnej. Koszt zakupu komory ponosi pacjent, gdyz nie jest ona refundowana. Korzystanie
z komory inhalacyjnej zwieksza, zgodnie z ChPL Symbicort, ekspozycje na lek. Ewentualny zakup
komory inhalacyjnej ze srodkéw wtasnych pacjenta powoduje zmiane wnioskowania z perspektywy
wspodlnej w tym scenariuszu (przy zatozeniu kosztu komory 100 zt). Uwzgledniajac zakup komory
inhalacyjnej,

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pZn. zm)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

W omawianym przypadku zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji. Wartos¢ urzedowej ceny
zbytu produktu leczniczego Symbicort, przy ktérej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu
stosowania refundowanej technologii opcjonalnej wynosi z perspektywy wspdlnej, zas z
perspektywy ptatnika
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, analiza wptywu na budzet ptatnika pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspodlnej.
W analizie przyjeto 2 letni horyzont czasowy. Wnioskodawca zatozyt, ze liczba pacjentéw, u ktérych
produkt leczniczy Symbicort moze byé zastosowany w kolejnych latach wynosi¢ bedzie:

W ramach analizy uwzgledniono koszty leku wnioskowanego i technologii alternatywnych.

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami wnioskodawca oszacowat, ze finansowanie leku Symbicort
spowoduje:

e zmniejszenie wydatkow z perspektywy NFZ o:

o Wozrost wydatkéw z perspektywy wspélne;j:

Ograniczenia
Na niepewnosc¢ przedstawionych wynikdw wptywajg nastepujace aspekty:

whnioskodawca zatozyt, ze wnioskowany lek przejmie udziaty w rynku

e zatozono przejmowanie przez wnioskowany lek udziatu terapii alternatywnych
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e nie uwzgledniono scenariusza, w ktérym pacjent dokonuje zakupu komory inhalacyjne;j.
Ewentualny zakup komory inhalacyjnej ze srodkéw witasnych pacjenta spowoduje wzrost
wydatkdw z perspektywy wspdlnej o dodatkowe

Nie jest jasne, jak koszty te ksztattowad sie beda
w kolejnych latach, gdyz komora inhalacyjna jest wyrobem wielorazowego uzytku, jednak o
okreslonej zywotnosci.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Whnioskodawca w ramach przedtozonych analiz nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Uwagi do zapisow programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii medycznej
w ocenianych wskazaniach.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Wyniki analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do swiadczen ze srodkdéw publicznych,
przedstawionej przez wnioskodawce nie wykazaty wzrostu kosztéw refundacji (z budzetu na
refundacje lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdow
medycznych), w zwigzku z czym, zgodnie z przepisami ustawy o refundacji, wnioskodawca nie
przedstawit analizy racjonalizacyjne;j.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 12 wytycznych klinicznych dotyczacych leczenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP):

e Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) z 2018 roku,

e Lung Foundation Australia / Thoracic Society of Australia and New Zealand (LFA / TSANZ) z
2018 oraz 2017 roku,

e Spanish Society of Pulmonary and Thoracic Surgery (SSPTS) z 2017 roku,

e Canadian Thoracic Society (CTS) z 2017 roku,

e Finnish Medical Society Duodecim (FMSD) z 2015 roku,

e Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc (PTCP) z 2014 roku,

e Department of Veterans Affairs and the Department of Defense (DVADD) z 2014 roku,

e Interdisciplinary Association for Research in Lung Disease / Italian Association of Hospital
Pulmonologists / Italian Society of Respiratory Medicine / Italian Society of General Medicine
(IARLD / IAHP / ISRM / ISGM) z 2014 roku,
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e (Czech Pneumological and Phthisiological Society (CPPS) z 2013 roku,

e Swiss Respiratory Society (SRS) z 2013 roku,

e American College of Physicians, American College of Chest Physicians / American Thoracic
Society / European Respiratory Society (ACP / ACCP / ATS / ERS) z 2011 roku

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) z 2010 roku.

Podsumowujgc, informacje odnalezione w wytycznych klinicznych, ktére odnoszg sie do postaci
farmaceutycznej wziewnych preparatéw stosowanych wsrdd pacjentow z przewlekta obturacyjna
chorobg ptuc, nie wskazujg na preferowany sposéb inhalacji, z wyjgtkiem wytycznych firskich FMSD z
2015 roku, ktére wskazujg, ze w przypadkéw dobrej koordynacji wdechu u oséb z sitg wdechu >30
I/min. mozna zastosowac m.in. DPI i pMDI, a u 0séb z sitg wdechu <30 I/min. mozna zastosowac m.in.
pMDI. W przypadku osdb ze stabg koordynacjg wdechu oséb z sitg wdechu >30 I/min. mozna
zastosowac m.in. DPI i pMDI ze spejserem, a u 0séb z sitg wdechu <30 I/min. mozna zastosowaé m.in.
pMDI ze spejserem. Wytyczne GOLD, SRS oraz NICE wskazujg, ze wybdr inhalatora powinien by¢
zindywidualizowany, gtéwnie na podstawie oceny zdolnosci pacjenta do wspdtpracy z inhalatorem,
poniewaz od tego m.in. bedzie zalezata kontrola objawow POChP. Wytyczne GOLD oraz NICE
podkreslajg istotnos¢ odpowiedniego przeszkolenia pacjenta do korzystania z danego typu inhalatora,
aby zwiekszy¢ prawdopodobienstwo prawidtowej inhalacji. Wytyczne DVADD oraz LFA / TSANZ
wskazujg, ze w przypadku inhalatoréw MDI zalecane jest stosowanie komér inhalacyjnych.

Odnaleziono 4 rekomendacje refundacyjne:

e 3 pozytywne:
o Haute Autorité de Santé (HAS) 2016
o Pharmacology anf Therapeutic Advisory Committee (PTAC) 2016
o Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) 2013
e 1 negatywna:
o Scottish Medicines Consortium (SMC) 2016 — decyzja spowodowana brakiem
formalnego wniosku o refundacje.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Symbicort jest finansowany w

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecen z dnia 12.07.2018 r. Ministra Zdrowia (znaki pisma:
PLR.4600.159.2017.8.MS), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus), aerozol inhalacyjny, zawiesina, 160 pg + 4,5 pg/dawke
inhalacyjng, 120 dawek, EAN: 5000456011648 we wskazaniu: przewlekfa obturacyjna choroba ptuc, na podstawie art. 35 ust
1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 22017 r., poz. 1844 z pdzn. zm), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 92/2018 z dnia
1 pazdziernika 2018 roku w sprawie oceny leku Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus) we wskazaniu:
przewlekta obturacyjna choroba ptuc
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 92/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku w sprawie oceny leku Symbicort

(budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus) we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba ptuc

Raport nr 0T.4330.10.2018. Wniosek o objecie refundacjg leku Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras
dihydricus) we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba ptuc. Analiza weryfikacyjna
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