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Rekomendacja nr 99/2014
z dnia 31 marca 2014 .
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Bretaris
Genuair, bromek aklidyny, 400 pg, 1 inhalator z 60 dawkami
leczniczymi, we wskazaniu: w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela w celu ztagodzenia objawéw u dorostych
pacjentéw z przewlekta obturacyjna chorobga ptuc (POChP)

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Bretaris Genuair,
bromek aklidyny, 400 pg, 1 inhalator z 60 dawkami leczniczymi, we wskazaniu:
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajagcym oskrzela w celu ztagodzenia objawow
u dorostych pacjentéw z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP), z kategorig
dostepnosci: lek dostepny w aptece na recepte i poziomem odptatnosci 30%. Lek powinien
zosta¢ umieszczony w istniejgcej grupie limitowej ,,201.2, Wziewne leki antycholinergiczne
o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe”.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze przedstawione
dowody naukowe potwierdzity istotng kliniczne poprawe jakosci zycia chorych stosujgcych
bromek aklidyny w poréwnaniu z placebo, chociaz nie oceniono jego wptywu na zaostrzenia
POChP, czesto$¢ hospitalizacji, czy Smiertelnos¢. W badaniach krétkoterminowych nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy bromkiem aklidyny a komparatorem -
bromkiem tiotropium. ROwniez pordwnania posrednie sugerujg na podobng skutecznosc
obu lekéw.

Zdaniem ekspertéw klinicznych finansowanie leku ze srodkéw publicznych w wymienionym
wskazaniu zwiekszy mozliwos¢ indywidualizacji leczenia, co jest zwigzane miedzy innymi
ztym, ze bromek aklidyny podawany 2 razy na dobe moze by¢ potencjalnie bardziej
korzystng opcjg u czesci chorych, u ktdrych objawy choroby ulegajg nasileniu w godzinach
nocnych, cho¢ wymaga to dalszego udokumentowania w badaniach klinicznych.

Bromek aklidyny jest zalecany w rekomendacjach klinicznych towarzystw naukowych jako
jeden z mozliwych do zastosowania dtugodziatajacych lekdw antycholinergicznych.

Prezes Agencji przychyla sie rowniez do sugestii Rady, iz warunkiem finansowania leku jest
zapewnienie instrumentu dzielenia ryzyka gwarantujgcego, ze wydatki ponoszone na
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leczenie, zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego jak ichorego beda nie wyzsze od
obecnie ponoszonych w przypadku innych lekow nalezgcych do tej samej grupy limitowe;j.

Przedmiot wniosku

Whnioskodawca, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Bretaris Genuair, bromek aklidyny, 400 pg, 1 inhalator z 60 dawkami leczniczymi, we
wskazaniu

, zaproponowat cene zbytu
netto w wysokosci . Proponowana kategoria dostepnosci: lek dostepny w aptece na
recepte

Problem zdrowotny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) jest powszechnie wystepujaca, przewlekta chorobg
poddajagca sie profilaktyce i leczeniu. Cechuje 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 pytéw. Zaostrzenia i obecnos¢
chordéb wspdtistniejgcych wptywajg na przebieg POChP u poszczegdlnych chorych.

Nowo proponowany podziat POChP uwzglednia nie tylko ograniczenie wartosci rezerw
wentylacyjnych ptuc wyrazonych wskaznikiem FEV1, lecz réwniez nasilenie dusznosci lub innych
objawdéw oraz ocene ryzyka przysztego wystgpienia zaostrzenia choroby. W ten sposéb powstajg 4
kategorie oceniajgce POChP:

Kategoria A — niskie ryzyko zaostrzenia z tagodnymi objawami choroby — chorzy z niewielka
dusznoscig (MMRC < 1) lub fagodnymi objawami choroby (CAT < 10) oraz z tagodng
i umiarkowang obturacjg oskrzeli (FEV1 > 50% w.n.) i/lub z najwyzej 1 zaostrzeniem
w ostatnich 12 miesigcach.

— Kategoria B — niskie ryzyko zaostrzenia z nasilonymi objawami choroby — chorzy z nasilong
dusznoscig (mMMRC = 2) lub nasilonymi objawami choroby (CAT > 10) oraz z tagodng
i umiarkowang obturacjg oskrzeli (FEV1 = 50% w.n.) i/lub najwyzej 1 zaostrzeniem
w ostatnich 12 miesigcach.

— Kategoria C — wysokie ryzyko zaostrzenia z tagodnymi objawami choroby — chorzy
z niewielkg dusznoscig (mMMRC < 1) lub fagodnymi objawami choroby (CAT < 10) oraz z ciezka
i bardzo ciezka obturacjg oskrzeli (FEV1 < 50% w.n.) i/lub z co najmniej 2 zaostrzeniami
w ostatnich 12 miesigcach.

— Kategoria D — wysokie ryzyko zaostrzenia z nasilonymi objawami choroby — chorzy
z nasilong dusznoscig (MMRC 2 2) lub nasilonymi objawami choroby (CAT > 10) oraz z ciezka
i bardzo ciezka obturacjg oskrzeli (FEV1 < 50% w.n.) i/lub z 2. lub wiecej zaostrzeniami
w ostatnich 12 miesigcach

Czynnikami ryzyka sg m.in. palenie tytoniu (ok. 80% przypadkéw POChP), zanieczyszczenie powietrza
atmosferycznego w miejscu pracy lub zamieszkania, infekcje uktadu oddechowego we wczesnym
dziecinstwie, nawracajgce infekcje oskrzelowo-ptucne, palenie bierne, nadreaktywnosé
oskrzeli/astma, uwarunkowania genetyczne.

Zgodnie z oszacowaniem WHO POChP zajmuje 5. pozycje wsréd najczestszych przyczyn zgondw na
Swiecie. Natomiast w Polsce co roku na POChP umiera ok. 17 000 osdb. Ponadto prognozuje sie,
ze w najblizszych latach moze nastgpié wzrost chorobowosci i umieralnosci spowodowanej POChP.

Podstawowym celem leczenia POChP jest spowolnienie jej postepu, zmniejszenie objawow
wptywajgcych na pogorszenie jakosci zycia chorego, zapobieganie i leczenie zaostrzen choroby oraz
jej powiktan.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Bromek aklidyny to kompetycyjny, selektywny antagonista receptoréw muskarynowych (znany takze
jako substancja o dziataniu przeciwcholinergicznym), dla ktdrego czas pozostawania w receptorach
M3 jest dtuzszy niz w receptorach M2. Receptory M3 posredniczag w kurczeniu sie miesni gtadkich
drég oddechowych. Wdychany bromek aklidyny dziata miejscowo w ptucach jako antagonista
receptorow M3 w miesniach gtadkich drég oddechowych i wywotujgc rozkurcz oskrzeli. Badania
niekliniczne in vitro i in vivo wykazaty szybkie, zalezne od dawki i diugotrwate dziatanie hamujgce
aklidyny na wywotane acetylocholing zwezenie oskrzeli. Bromek aklidyny jest szybko rozktadany
wosoczu i w zwigzku z tym poziom ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych zwigzanych
z dziataniem przeciwcholinergicznym jest maty.

Whnioskowanym wskazaniem do objecia refundacjg jest stosowanie leku:

Natomiast zarejestrowane wskazanie brzmi ,Produkt leczniczy
Bretaris Genuair jest wskazany w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela w celu
ztagodzenia objawoéw u dorostych pacjentow z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP).”

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z treécig najnowszych wytycznych Swiatowej Inicjatywy Zwalczania Przewlektej Obturacyjnej
Choroby Ptuc (GOLD 2014) dtugodziatajgce leki antycholinergiczne w postaci wziewnej sg stosowane
w kazdej kategorii zaawansowania POChP (w kategorii A sg lekami drugiego wyboru) u chorych
majgcych dusznosé, jako leki samodzielne lub w potaczeniu z innymi lekami rozszerzajacymi oskrzela
(B2-agonistami oraz inhibitorami fosfodiesterazy 4) lub wziewnymi glikokortykosteroidami i LABA
(w kategorii zaawansowania D, jako terapia Il wyboru). Powyisze jest zgodne ze schematem
zalecanym przez Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc.

Warto ponadto podkresli¢, iz wszystkie wytyczne, jako dtugodziatajgcy lek antycholinergiczny
wymieniajg: bromek tiotropium (lek wybrany przez autoréw przedtozonej analizy klinicznej jako
komparator dla ocenianego produktu leczniczego). Natomiast zagraniczne i Swiatowe rekomendacje
(GOLD 2014, ICSI 2013) wymieniajg réwniez: bromek aklidyny oraz bromek glikopironium.

Skutecznos¢ kliniczna

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtgczono:

— 22 opublikowane randomizowane badania kliniczne (42 publikacje, 23 abstrakty
konferencyjne i 3 petne raporty z badan klinicznych dostarczone przez Wnioskodawce):

0 19 randomizowanych badan klinicznych wtgczono do czesci wtasciwej przegladu —
porownanie posrednie (2 badania bromek aklidyny vs placebo: ACCORD I, ATTAIN
oraz 17 badan tiotropium vs placebo: Chan 2007, Moita 2008, TIPHON, UPLIFT,
Vogelmeier 2008, SPRUCE, Verkindre 2006, Covelli 2005, Niewoehner 2005, Brusasco
2003, Casaburi 2000, Donohue 2002, Casaburi 2002, Donohue 2010, Dusser 2006,
Powrie 2007, GLOW2);

0 3randomizowane badania Beier 2013, Fuhr 2012 i Singh 2012.

— 2 badania dtugoterminowe: Gelb 2013 i D’Urzo 2013 — badania opublikowane w postaci
petnych tekstdw oraz abstraktéw konferencyjnych, zostaty uzupetnione danymi z petnych
raportow z tych badan, dostarczonych przez Wnioskodawce.

— 1 dodatkowe nieopublikowane badanie dtugoterminowe (petny raport z badania
klinicznego dostarczony przez Wnioskodawce).
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Do analizy klinicznej Wnioskodawcy wtgczono 5 opublikowanych badan, oceniajgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania bromku aklidyny 400 pg/2xd w populacji chorych z przewlekty
obturacyjng chorobg ptuc: badania ACCORD | oraz ATTAIN (wtaczone do metaanaliz) oraz badania
Beier 2013, Fuhr 2012 i Singh 2012, ktérych wyniki przedstawiono osobno z uwagi na typ badania
(crossover w badaniach Fuhr 2012 i Singh 2012) oraz krotki czas stosowania leczenia (7-15 dni
w badaniach Fuhr 2012 i Singh 2012, 6 tygodni w badaniu Beier 2013). W badaniach ACCORD |,
ATTAIN iSingh 2012 oceniano stosowanie bromku aklidyny 400 pg/2xd vs placebo, natomiast
w badaniach Beier 2013 i Fuhr 2012 — bromku aklidyny 400 pg/2xd vs placebo i bromku aklidyny 400
ug/2xd vs bromek tiotropium 18 pg/d.

Wyniki metaanalizy sieciowej dla poréwnania bromek aklidyny vs bromek tiotropium

W analizie klinicznej Wnioskodawcy przedstawiono wyniki metaanalizy sieciowej (2 badania aklidyna
vs placebo oraz 17 badan tiotropium vs placebo), ktéra wskazuje na brak istotnych statystycznie
rézni¢ pomiedzy stosowaniem bromku aklidyny 400 pg/2xd a bromku tiotropium 18 pg/d,
w odniesieniu do:

— obserwowanego po 12 oraz 24 tygodniach wzrostu wartosci FEV; przed podaniem kolejnej
dawki (réznica odpowiednio: -0,01 | [95%Crl: -0,05; 0,04] oraz 0,02 | [95%Crl: -0,05; 0,08]);

— zmiany wyniku kwestionariusza SGRQ po 12 oraz 24 tygodniach (réznica odpowiednio: -1,00
pkt [95%Crl: -2,81; 0,80] oraz -2,14 pkt [95%Crl: -4,42; 0,13]);

— zmiany wyniku kwestionariusza TDI po 12 oraz 24 tygodniach (réznica odpowiednio: 0,16 pkt
[95%Crl: -0,31; 0,63] oraz 0,08 pkt [95%Crl: -0,53; 0,69]);

Nalezy zauwazy¢, ze zaréwno rdéznice w metodyce badan, jak i réznice w charakterystyce populacji
powodujg, ze porownanie posrednie bromku aklidyny 400 pg/2xd z bromkiem tiotropium 18 ug/d
nalezy interpretowac z ostroznoscis.

Pozostate dowody naukowe dla poréwnania bromek aklidyny vs bromek tiotropium

Wyniki badania Fuhr 2012 sugerujg, ze stosowanie bromku aklidyny 400 ug/2xd w pordwnaniu
do bromku tiotropium 18 pg/d jest istotnie statystycznie lepsze pod wzgledem zwiekszenia wartosci
FEV; AUCo.12/12n, FEV1 AUC15.24/12n 0raz FEV; AUCq 24/24n W dniu 1 (réznica $rednich zmian odpowiednio:
0,052 | [95%Cl: 0,002; 0,101], p<0,05; 0,101 | [95%CI: 0,041; 0,162], p<0,01 oraz 0,073 | [95%Cl:
0,020; 0,126], p<0,01) oraz FEV; AUCiy24/12n W dniu 15 (0,078 | [95%Cl: 0,013; 0,143], p<0,05).
Ponadto w grupie pacjentdéw przyjmujgcych bromek aklidyny 400 pg/2xd obserwowano istotnie
statystycznie wigksze wartosci FVC AUC;;.24/12n W dniach 1 i 15 w poréwnaniu do obserwowanych

4
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w grupie pacjentéw przyjmujgcych bromek tiotropium 18 pg/d (réznica srednich zmian odpowiednio:
0,143 | [95%Cl: 0,037; 0,249], p<0,05 oraz 0,137 | [95%Cl: 0,015; 0,259], p<0,05). Ponadto w analizie
klinicznej wnioskodawcy przedstawiono informacje, iz po 2 tygodniach leczenia, nie odnotowano
istotne] statystycznie rdznicy pomiedzy grupa pacjentow stosujgcych bromek aklidyny 400 pg/2xd
a grupa pacjentdéw stosujgcych bromek tiotropium 18 pg/d w odniesieniu wymagania stosowania
mniejszej ilosci lekéw doraznych. Odsetek chorych przyjmujacych co najmniej jedng inhalacje leku
doraznego byt mniejszy w grupie aklidyny (51,7%), niz w grupach placebo (73,3%) i tiotropium
(75,0%).

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé praktyczna.

Bezpieczenstwo stosowania

Analiza bezpieczenstwa dla poréwnania bromku aklidyny w dawce 400ug/2xd wzgledem bromku
tiotropium w dawce 18 pg/d, wykonana w oparciu o wyniki metaanalizy sieciowej (NMA), nie
wykazata znamiennej statystycznie rdznicy pomiedzy badanymi lekami dla zadnego z badanych
punktéw koncowych:

Whnioskodawca dodatkowo przedstawit réwniez wyniki badan krétkookresowych poréwnujgcych
bezposrednio aklidyne wzgledem tiotropium (badania Beier 2013 oraz Fuhr 2012).

W badaniu Beier 2013:

Badanie Fuhr 2012 dowodyzi, ze:
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— do ZN raportowanych jedynie w czasie leczenia aklidyng naleza: biegunka, wzdecia, swiad,
kaszel, zapalenie ptuc, omdlenia, kontuzje, zmeczenie i bdél konczyn. Wystepowaty one
jednokrotnie, z wyjatkiem biegunki, ktorg zgtoszono 2 razy.

W przedtozonej AKL wnioskodawca zawart réwniez wyniki 3 badan dtugookresowych, oceniajgcych
bezpieczenstwo stosowania bromku aklidyny 400 pg/2xd u chorych z POChP. Badania Gelb 2013 (LAS
35) oraz D’Urzo 2013 (LAS 36) sg badaniami opublikowanymi w postaci publikacji petnotekstowej,
aich opis zostat uzupetniony o dane pochodzace z petnych raportéw z badan, dostarczonych przez
Whioskodawce. Natomiast badanie jest badaniem nieopublikowanym, dlatego tez jego opis
zostat wykonany jedynie w oparciu o dane pochodzace z petnego raportu z badania, przekazanego
przez Wnioskodawce. W kazdym z powyzszych badan wykazano, iz dtugoterminowe stosowanie
bromku aklidyny w dawce 400 pg/2xd jest bezpieczne i dobrze tolerowane przez chorych z POChP.

W badaniu Gelb 2013 w grupie chorych leczonych bromkiem aklidyny w dawce 400 pg/2xd
raportowano zdarzenia niepozgdane:

— zwigzane z leczeniem u 43 (14,8%) chorych, przy czym najczesciej zgtaszano suchos¢ w ustach
(8 chorych, 2,7%);

— powodujace przerwanie leczenia u 20 (6,8%) chorych, zas najczestsza przyczyna
wczesniejszego zakonczenia udziatu w badaniu byty zaostrzenia POChP (8 chorych, 2,7%);

— Ponadto w grupie chorych leczonych bromkiem aklidyny w dawce 400 pg/2xd wystgpit
1 zgon, nie zostat on jednak uznany za zwigzany z leczeniem.

W badaniu D’Urzo 2013 w grupie chorych leczonych bromkiem aklidyny w dawce 400 pg/2xd
raportowano zdarzenia niepozadane:

ogdétem u 112 (73,7%) chorych,

— zwigzane z leczeniem u 19 (12,5%) chorych, w tym najczesciej zgtaszano zwiekszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi (1,3%);

— prowadzace do przerwania leczenia u 14 (9,2%) chorych (najczestszg przyczyna byto
zaostrzenie POChP — u 1,3% chorych w tej grupie);

— W postaci zaostrzern POChP u 30 (19,7%) chorych.
Zaostrzenia POChP (w tym jedno w ciezkim stopniu nasilenia) byto
powodem przerwania leczenia u 2 chorych w tej grupie.

— Ponadto w tej grupie chorych wystgpit jeden zgon, jednak zostat on uznany za niezwigzany ze
stosowanym leczeniem.

W badaniu w grupie chorych leczonych bromkiem aklidyny w dawce 400 pg/2xd
raportowano zdarzenia niepozadane:
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy jest ocena kosztéw stosowania bromku aklidyny (Bretaris Genuair) w poréwnaniu
z bromkiem tiotropium (Spiriva) zaktadajac finasowanie aklidyny ze srodkdéw publicznych we
wskazaniu:

Whioskodawca przedstawit analize minimalizacji kosztéw, w 12 miesiecznym horyzoncie czasowym,
w perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej (NFZ + pacjent),

Nie zastosowano dyskontowania, poniewaz horyzont czasowy nie przekracza okresu
jednego roku. Uwzgledniono koszty nabycia lekéw (bromku aklidyny i bromku tiotropium), nie
uwzgledniono natomiast kosztéw rozpoznania i monitorowania choroby, leczenia powiktan,
stosowania innych lekéw i leczenia dziatan niepozgdanych, z uwagi na fakt, ze nie réznicujg terapii.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z péin. zm.)

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku przeprowadzonego niesystematycznego wyszukiwania odnaleziono 2 rekomendacje
kliniczne dotyczace zastosowania aklidyny w analizowanym wskazaniu (uogdlniajagc w leczeniu
chorych na POChP).

Wytyczne Swiatowe] Inicjatywy Zwalczania Przewlektej Obturacyjnej Choroby Pluc (GOLD 2014)
podajg, iz LAMA (bromek aklidyny oraz bromek glikopironium) wydajg sie mie¢ podobny wptyw na
funkcje ptuc oraz dusznosci jak tiotropium, jednakze nadal brakuje danych poréwnujgcych te leki
w odniesieniu do wynikow uzyskanych dla innych punktéw korncowych. Aklidyna to LAMA dziatajgcy
co najmniej 12 godz., tymczasem czas biologicznej aktywnosci tiotropium i glikopironium to min. 24
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godz. Bromek aklidyny, stanowigcy ekwiwalent 322 upg aklidyny, jest wymieniany jako jeden
z dtugodziatajacych lekéw antycholinergicznych.

Wytyczne Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI 2013) wymieniajg aklidyne w kontekscie
omowienia wziewnych LAMA. Jest ona podawana 2x/dziennie (ze wzgledu na bardzo szybki
metabolizm do nieaktywnych biologicznie metabolitéow, ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych
jest zminimalizowane).

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 4 rekomendacje refundacyjne, ktére
odnosity sie do produktéw leczniczych o dwdch nazwach handlowych: Bretaris Genuair
(1 rekomendacja) oraz Eklira Genuair (3 rekomendacje).

Dwie z nich (All Wales Medicines Strategy Group - AWMSG 2013 oraz Scottish Medicines Consortium
- SMC 2012) przedstawiaty pozytywne stanowisko wobec finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych bromek aklidyny. Natomiast 2 pozostate (Haute Autorité De Santé - HAS 2013 -
zarowno dla produktu leczniczego Bretaris Genuair jak i Eklira Genuair) byty negatywne z uwagi na
brak dfugoterminowych badan klinicznych, pordwnujgcych bezposrednio bromek aklidyny do
aktywnego komparatora, ktére wykazatyby nie gorszo$¢ (non-inferiority) ocenianej substancji czynne;j
wzgledem komparatora (zwtaszcza tiotropium).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 23.12.2014r. (znak: MZ-
PLR-460-20124-2/KWA/13), w sprawie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny leku Bretaris Genuair,
bromek aklidyny, 400 pg, 1 inhalator z 60 dawkami leczniczymi, we wskazaniach: ciezka posta¢ POChP
z udokumentowanym badaniem spirometrycznym z wartoscig wskaznika FEV1 < 50% oraz ujemng probg
rozkurczowg; w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela w celu ztagodzenia objawdw u dorostych
pacjentow z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP), na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja
2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 114/2014 z
dnia 31 marca 2014 r. w sprawie oceny leku Bretaris Genuair 400 ug (bromek aklidyny) we wskazaniach: w
podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela w celu ztagodzenia objawéw u dorostych pacjentéw z
przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP).

PiSmiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 114/2014 z dnia 31 marca 2014 r. w sprawie oceny leku Bretaris
Genuair 400 pg (bromek aklidyny) we wskazaniach: w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym
oskrzela w celu ztagodzenia objawdéw u dorostych pacjentéw z przewlekta obturacyjng choroba ptuc
(POChP).
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Rekomendacja nr 99/2014 Prezesa AOTM z dnia 31 marca 2014 r.

Analiza nr: AOTM-0T-4350-34/2013. Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Bretaris Genuair (bromek aklidyny) we wskazaniach: w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajacym oskrzela w celu ztagodzenia objawdw u dorostych pacjentdw z przewlektg obturacyjna
chorobg ptuc (POChP) ciezka posta¢ POChP z udokumentowanym badaniem spirometrycznym
wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng préba rozkurczowa. Analiza weryfikacyjna.
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