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Rekomendacja nr 239/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego:

Spiriva Respimat (tiotropium bromide) roztwér do inhalacji, 150
mcg.; we wskazaniu: leczeniu podtrzymujace, rozszerzajgce oskrzela
w celu ztagodzenia objawow u pacjentow z przewlekta obturacyjng

chorobg ptuc (POChP)

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego: Spiriva Respimat
(tiotropium bromide) roztwor do inhalacji, 150 mcg. we wskazaniu leczeniu podtrzymujace,
rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia objawdéw u pacjentéw z przewlektg obturacyjna
chorobg ptuc (POChP) wramach istniejacej grupy limitowej 201.2, Wziewne leki
antycholinergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe, z kategorig dostepnosci
refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte: we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym, z poziomem odptatnosci dla pacjenta: 30%.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze dostepne
dowody naukowe wskazujag na poréwnywalng skuteczno$é oraz bezpieczerstwo
wnioskowanej technologii w odniesieniu do sugerowatabym w odniesieniu do obecnie
refundowanego produktu leczniczego Spiriva, zawierajgcego bromek tiotropium w postaci
proszku do inhalacji.

Wszystkie odnalezione rekomendacje wymieniaja bromek tiotropium jako terapie
rozszerzajgcg oskrzela w przebiegu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, przy czym zadne z
nich nie réznicujg jego wartosci terapeutycznej w zaleznos$ci od postaci farmaceutycznej.
Takze wszystkie odnalezione rekomendacje refundacyjne zalecajg finansowanie produktu
leczniczego Spiriva Respimat w populacji chorych na POChP.

Eksperci praktyki klinicznej zwracaja uwage na tatwiejsza forme podania i lepsza
farmakokinetyke preparatu Spiriva Respimat w stosunku do preparatu Spiriva, zawierajgcego
bramek triotropium w postaci proszku do inhalacji w kapsutce twardej, co w ich opinii
stanowi przestanke do finansowania produktu leczniczego ze srodkdw publicznych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202 S
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 (2}
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl W
e

www.aotm.gov.pl




Rekomendacja nr 239/2014 Prezesa AOTM z dnia 17 listopada 2014 r.

Prezes Agencji podziela przedstawiong powyzej opinie i uwaza, ze roztwdr do inhalacji
redukuje trudnosci zwigzane z przyjeciem dawki terapeutycznej leku, co ma duze znaczenie
zwiaszcza u chorych w pdznych stadiach POChP. Dodatkowo, populacja pacjentéw z POChP
to w znacznym odsetku ludzie starsi i stosowanie roztworu do inhalacji mogtoby poprawic
stosowanie sie do zalecen lekarskich (compliance) w tej grupie pacjentéw.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Spiriva
Respimat (tiotropium bromide) roztwér do inhalacji, 150 mcg. kod EAN: 5909990735839, dla ktérego
podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg, zaproponowat cene zbytu netto
w wysokosci:

Proponowana kategoria dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym, z poziomem odptatnosci dla pacjenta: , W ramach istniejacej
grupy limitowej

. Podmiot odpowiedzialny nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem zdrowotny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) jest powszechnie wystepujaca, przewlekta chorobg
poddajgcy sie profilaktyce i leczeniu. Cechuje sie utrwalonym, zwykle postepujagcym ograniczeniem
przeptywu powietrza w drogach oddechowych, ktdre jest zwigzane z nadmierng reakcjg zapalng
w oskrzelach i ptucach w odpowiedzi na szkodliwe dziatanie gazéw i pytéw.

Nowo proponowany podziat POChP uwzglednia nie tylko ograniczenie wartosci rezerw
wentylacyjnych ptuc wyrazonych wskaznikiem FEV1, lecz takze nasilenie dusznosci lub innych
objawoéw oraz ocene ryzyka przysztego wystgpienia zaostrzenia choroby. W ten sposdb wyrdznia sie
4 kategorie POChP:

*  kategoria A — niskie ryzyko zaostrzenia z fagodnymi objawami choroby — chorzy z niewielka
dusznoscig (mMMRC < 1) lub fagodnymi objawami choroby (CAT < 10) oraz z tagodna
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 (MMRC 2 2) lub nasilonymi objawami choroby (CAT > 10) oraz z tagodna
i umiarkowang obturacjg oskrzeli (FEV1 = 50% w.n.) i/lub najwyzej 1 zaostrzeniem
w ostatnich 12 miesigcach;

e kategoria C — wysokie ryzyko zaostrzenia z tagodnymi objawami choroby — chorzy
z niewielkg dusznoscig (mMMRC < 1) lub tagodnymi 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;

e  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 ciezkg obturacja oskrzeli (FEV1 < 50% w.n.) i/lub z 2. lub wiecej zaostrzeniami
w ostatnich 12 miesigcach

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Bromek tiotropium jest dtugo dziatajgcym, wybidrczym antagonistg receptorow muskarynowych.
Wykazuje on podobne powinowactwo do poszczegdlnych podtypdw receptora muskarynowego (od
M1 do M5). W drogach oddechowych bromek tiotropiowy wigze sie kompetencyjnie i odwracalnie
z receptorami M3 w miesniach gtadkich oskrzeli, przeciwdziatajgc cholinergicznemu (zwezajgcemu
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oskrzela) wptywowi acetylocholiny i prowadzac do zmniejszenia napiecia miesni gtadkich oskrzeli.
Dziatanie to jest zalezne od dawki i utrzymuje sie ponad 24 godziny. Jako lek przeciwcholinergiczny
o strukturze N-czwartorzedowej, bromek tiotropiowy stosowany wziewnie odznacza sie wybidrczym,
miejscowym dziataniem na oskrzela. Stezenia terapeutyczne, przy ktdérych nie wystepuja
ogodlnoustrojowe objawy dziatania przeciwcholinergicznego mieszczg sie w dopuszczalnym zakresie.

Whnioskowane wskazanie to leczeniu podtrzymujace, rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia
objawéw u pacjentéw z przewlekta 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
majacych dusznosé, jako leki samodzielne lub w potgczeniu 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.

W analizie klinicznej wnioskodawcy jako komparator wybrano inng niz wnioskowana postac
farmaceutyczng bromku tiotropium (proszek do inhalacji) podawany za pomocg inhalatora
Handihaler (produkt leczniczy Spiriva), co jest zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej oraz spetnia
wymadg ustawowy poréwnania z technologig alternatywng finansowang ze srodkéw publicznych (art.
25, ust. 14, punkt ¢, podpunkt pierwszy).

Skutecznosé kliniczna

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtgczono jedno randomizowane badanie kliniczne
(RCT — ang. Randomized Controled Trials) o akronimie TIOSPIR (Wise 2013a, Wise 2013b, Wise 2013c
oraz materiaty opublikowane w serwisie internetowym www.clinicaltrials.gov).

Ocene skutecznosci klinicznej przeprowadzono dla pordwnania bromku tiotropium w postaci
roztworu do inhalacji (Spiriva Respimat, TlOressug) W poréwnaniu z bromkiem tiotropium w postaci
proszku do inhalacji (Spiriva, TlIO1g,) u dorostych pacjentéw z POChP i oparto na wynikach
dotyczacych nastepujgcych punktéw koncowych z badania TIOSPIR:

* ocena zaostrzen POChP (ryzyko wystgpienia pierwszego zaostrzenia, ogétem w badanej
populacji oraz oddzielnie dla poszczegdlnych subpopulacji, ryzyko wystgpienia
umiarkowanych do powaznych zaostrzen, ryzyko wystgpienia powaznych zaostrzen, czas do
wystgpienia: pierwszego zaostrzenia, pierwszego powaznego zaostrzenia)

* ocena funkcji ptuc (natezona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa — wartosc¢ FEV,).

Dla punktu koncowego ,ryzyko wystgpienia pierwszego zaostrzenia” nie wykazano wystepowania
istotnych statystycznie réznic pomiedzy poréwnywanymi grupami (TlOress, vs. TlOig,,) zaréwno
w populacji ogdlnej [HR=0,98 (95%Cl: 0,93; 1,03), p=0,42], jak i w wiekszosci z subpopulacji.
Wyijatkiem jest grupa pacjentow otrzymujgca wziewne kortykosteroidy (bez dtugodziatajgcych
B,-mimetykow). Obliczony hazard wzgledny wynosit 1,30 (95% Cl: 1,07; 1,58) i wskazuje na
statystycznie istotng réznice pomiedzy grupami na korzys¢ pacjentéw z grupy przyjmujacych TIOg,.
Dla punktu koricowego ,ryzyko wystapienia umiarkowanych do powaznych zaostrzen” nie wykazano
wystgpowania istotnych statystycznie réznic pomigdzy porédwnywanymi grupami (TlOress,, vs.
TlO15,). Oszacowany hazard wzgledny wynosi: 0,98 (95%Cl: 0,93; 1,04), przy p=0,54. Réwniez dla
punktu koncowego ,ryzyko wystgpienia powaznych zaostrzen” nie wykazano wystepowania
istotnych statystycznie réznic pomiedzy poréwnywanymi grupami (TIOressy, vs. TIO1g,5) [HR=1,02
(95%Cl: 0,93; 1,13), p=0,64 ].
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W ramach oceny funkcji ptuc u pacjentéw stosujacych TlOress,, wzgledem chorych otrzymujacych
TlO155, W badaniu TIOSPIR, wykazano poréwnywalny poziom natezonej objetosci wydechowej
pierwszosekundowej (FEV,).

Skuteczno$¢ praktyczna

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy précz 1 RCT wiaczono réwniez 4 badania
obserwacyjne dotyczace efektywnosci praktycznej Spiriva Respimat (Verhamme 2013, Asakura 2013,
Rau-Berger 2010 oraz badanie o akronimie NCT01145053).

W badaniu obserwacyjnym Verhamme 2013 w populacji pacjentow w wieku 240 wykazano wzrost
ryzyka zgondéw u osbéb stosujacych TIOres vs. TIO. Wykazano réwniez wyzsze ryzyko zgonu
w przypadku pacjentéw otrzymujgcych TIOres, u ktérych wystepowata choroba sercowo-naczyniowa
lub naczyniowo-médzgowa.

W badaniu Asakura 2013 nie wykazano rdznic zaréwno pod wzgledem efektywnosci stosowania, jak
i pod wzgledem czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych pomiedzy obydwoma form podania
tiotropium (TIOres vs. TIO).

W badaniu Rau-Berger 2010, u pacjentow stosujacych TIOres przez 6 tygodni uzyskano poprawe
w zakresie funkcjonowania fizycznego. W ciggu 6 tygodni obserwacji nie raportowano zadnego
przypadku zgonu.

W badaniu o akronimie NCT01145053 po trwajgcym 52 tygodnie leczeniu z zastosowaniem preparatu
TIOres uzyskano poprawe parametru FEV; i zmniejszenie: czestotliwosci kaszlu, ilosci plwocin oraz
dusznosci.

Bezpieczenstwo stosowania

Ocene bezpieczenstwa stosowania preparatu Spiriva Respimat oparto gtéwnie na wynikach z badania
TIOSPIR dotyczacych nastepujacych punktow koncowych: zgony (ogétem oraz ze wzgledu na ich
przyczyny; pierwszorzedowy punkt koncowy: zgony z jakiejkolwiek przyczyny), czas do wystapienia
zgonu, ciezkie zdarzenia niepozadane (SAEs — ang. Serious Adverse Event), dziatania niepozgdane
zwigzane z zastosowanym leczeniem, specyficzne dziatania niepozadane zwigzane z zastosowanym
leczeniem (dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia), rezygnacje z udziatu w badaniu oraz
rezygnacje z przyjmowania leczenia, zdarzenia niepozgdane prowadzace do przerwania leczenia.

Nie wykazano wystepowania istotnych statystycznie rdéinic pomiedzy poréwnywanymi grupami
(TIOressyg vs. TlO1g,¢) dla pierwszorzedowego punktu koricowego ,zgon z jakiejkolwiek przyczyny”.
Sposrod wszystkich analizowanych punktéw koricowych istotne statystycznie wyniki dotyczace
bezpieczenstwa uzyskano dla zdarzen niepozgdanych:

— na korzy$¢ pacjentédw otrzymujgcych TlOyg,,: zakazenie drég moczowych, upadek, tagodny
przerost gruczofu krokowego, rezygnacja z przyjmowania leczenia z powodu niespetniania
wymogow protokotu.

- na korzy$¢ pacjentdw otrzymujacych TIOressy,: ostre zapalenie pecherzyka Zzétciowego,
przerwanie leczenia z powodu bdl gardta.

Wiekszos$¢ dziatan niepozagdanych (ADR — ang. Adverse Drug Reactions) wymienionych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Spiriva Respimat jest zwigzanych z przeciwcholinergicznymi
wiasciwosciami bromku tiotropium.

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozgdanym jest sucho$é btony Sluzowej jamy ustnej, ktéra
wystepowata u okoto 3,2% pacjentdow, co moze prowadzi¢ do wystepowania prochnicy. Stosowanie
preparatu Spiriva Respimat wigze sie rodwniez z wystepowaniem nastepujgcych ciezkich dziatan
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niepozadanych: jaskra, zaparcia, niedroznos¢ jelit, w tym porazenna niedrozno$¢ jelit oraz
zatrzymanie moczu.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Whnioskodawca nie przedstawit propozycji instrumentu dzielenia ryzyka (RSS, ang.risk sharing
scheme).

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci stosowania produktu leczniczego Spiriva
Respimat (tiotropium) w leczeniu podtrzymujgcym, rozszerzajgcym oskrzela w celu ztagodzenia
objawow u pacjentow z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP). Wnioskodawca przeprowadzit
analize minimalizacji kosztow, w ktérej poréwnano bezposredni koszt zwigzany ze stosowaniem
ocenianej technologii z tiotropium zawartym w preparacie Spiriva. Analize przeprowadzono
z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej (NFZ+pacjent) w 2,3-letnim horyzoncie
czasowym oraz z uwzglednieniem dyskontowania kosztéw na poziomie 5% w skali rocznej. W ramach
analizy wzieto pod uwage koszty zidentyfikowane jako rdznigce tj.: koszt tiotropium zawartego
w preparatach Spiriva Respimat oraz Spiriva.

W ocenianym wskazaniu koszty stosowania produktu leczniczego Spiriva Respimat z perspektywy
ptatnika publicznego,

Natomiast w przypadku poréwnania
kosztéw ocenianej technologii z interwencjami opcjonalnymi umieszczonymi w kategorii dostepnosci
refundacyjnej — za odptatnoscia ryczattowa, koszty stosowania produktu leczniczego Spiriva Respimat

Z perspektywy wspdlnej

Natomiast
w przypadku porédwnania kosztéw ocenianej technologii z interwencjami opcjonalnymi
umieszczonymi w kategorii dostepnosci refundacyjnej — za odptatnoscig ryczattowg, koszty

stosowania produktu leczniczego Spiriva Respimat

Cena progowa produktu leczniczego Spiriva Respimat przy zatozeniu 30% odptfatnosci za interwencje
opcjonalne, z pespektywy ptatnika publicznego

Z perspektywy wspdlnej cena zbytu netto produktu leczniczego Spiriva Respimat przy zatozeniu 30%
oraz ryczattowej odptatnosci interwencji opcjonalnych dla poréwnania

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, p0oz.696 z p6zn. zm.)

Whnioskodawca wskazat, iz ze wzgledu na fakt, iz w badaniu TIOSPIR w odniesieniu do dwdch
punktoéw koncowych: ryzyka wystgpienia ostrego zapalenia pecherzyka zétciowego oraz bélu gardta
prowadzgcego do przerwania leczenia, wykazano mniejsze prawdopodobienstwo ich wystgpienia
w grupie TIOressyg vs TlO1g,e, a stwierdzona réznica pomiedzy grupami byta znamienna statystycznie,
a wiec w badaniu tym wykazano wyzszos¢ technologii wnioskowanej nad technologig opcjonalng, co
jest warunkiem sine qua non do zwolnienia z obowigzku wykonana oszacowan wskazanych w art. 13
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ust. 3 Ustawy o refundacji, oraz w § 5. ust. 6 pkt 1-3 ww. Rozporzgdzenia. Ponadto wnioskodawca
wskazat, iz przedmiotowa wyzszos¢ nie zostata zdefiniowana ww. aktach prawnych, a wiec przyjat on
definicje pochodzacy ze stownika Polskiego Wydawnictwa Naukowego.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byto przeprowadzenie oszacowania skutkéw finansowych dla budzetu ptatnika
publicznego (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) w przypadku refundacji produktu leczniczego
Spiriva Respimat (tiotropium w postaci roztworu do inhalacji) w leczeniu chorych na przewlekta
obturacyjng chorobe ptuc (POChP).

Populacje docelowg stanowig pacjenci ze wskazaniem okreslonym we wniosku refundacyjnym.
Oszacowanie populacji docelowej zostato wykonane w oparciu o dane udostepniane przez NFZ oraz
prognozy podmiotu odpowiedzialnego dla produktu leczniczego Spiriva Respimat. Oszacowania
wykonano w 3-letnim horyzoncie czasowym, z perspektywy NFZ oraz pacjenta w wariancie
minimalnym, podstawowym i maksymalnym.

W oszacowaniach przeprowadzonych przez wnioskodawce uwzgledniono nastepujgce kategorie
kosztowe: koszty ponoszone przy poziomie odptatnosci 30% oraz ryczatt
w odniesieniu do produktéw leczniczych Spiriva (z lub bez inhalatora) oraz Spiriva Respimat, koszty
zwigzane z realizacjg zapisow art. 46 Ustawy o Swiadczeniach oraz koszty ponoszone w sytuacji braku
refundacji Spiriva Respimat.

Zgodnie z analizg wptywu na system ochrony zdrowia przedtozong przez wnioskodawce w przyjetym
horyzoncie czasowym wydatki zwigzane z refundacja bromku tiotropium we wskazaniach ,ciezka
postaé POChP z udokumentowanym badaniem spirometrycznym z wartoscig wskaznika FEV1<50%
oraz ujemng probg rozkurczowa” oraz ,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji” w scenariuszu istniejagcym, w wariancie podstawowym wyniosg t3cznie:

Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi przez wnioskodawce w scenariuszu nowym, w wariancie
podstawowym wydatki zwigzane z finansowaniem bromku tiotropium wyniosg tacznie:

Koszty inkrementalne zwigzane z refundacjg bromku tiotropium w analizowanym horyzoncie
czasowym w wariancie podstawowym z perspektywy NFZ
natomiast w perspektywie pacjenta

taczne wydatki inkrementalne zwigzane z refundacjg produktu leczniczego Spiriva Respimat

z perspektywy NFZ
natomiast z perspektywy pacjenta

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka



Rekomendacja nr 239/2014 Prezesa AOTM z dnia 17 listopada 2014 r.

Whnioskodawca nie przedstawit propozycji instrumentu dzielenia ryzyka (RSS, ang.risk sharing
scheme).

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Whnioskodawca w analizie wptywu na budzet wykazat brak wzrostu poziomu wydatkow
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
produktu leczniczego Spiriva Respimat, w zwigzku z czym nie przedstawit analizy racjonalizacyjnej.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku przeprowadzonego niesystematycznego wyszukiwania aktualnych rekomendacji
postepowania klinicznego, dotyczacych leczenia POChP, przeprowadzonego w bazach
bibliograficznych oraz w serwisach internetowych instytucji i towarzystw naukowych odnaleziono
3 rekomendacje kliniczne: Zalecenia Polskiego Towarzystwa Chordb Ptuc, dotyczace rozpoznawania
i leczenia POChP, zaktualizowane w 2014 r., miedzynarodowe wytyczne GOLD 2014 oraz Institute for
Clinical Systems Improvement 2013. Wszystkie odnalezione wytyczne wymieniajg bromek tiotropium
jako jeden z grupy dtugo dziatajagcych lekdw przeciwcholinergicznych, stosowanych jako leki
rozszerzajgce oskrzela w POChP. Jedynie w polskiej rekomendacji odniesiono sie bezposrednio do
bromku tiotropium w postaci roztworu do inhalacji. Oparto sie w niej na wynikach badania TIOSPIR,
bedgcego podstawg analizy klinicznej, poréwnujgcego skutecznos¢ kliniczng oraz bezpieczenstwo
stosowania 2 postaci bromku tiotropium: przy uzyciu inhalatora Respimat (w postaci roztworu do
inhalacji) lub inhalatora HandiHaler (w postaci proszku do inhalacji w kapsutkach twardych).
W rekomendacji tej wskazano, iz w badaniu wykazano brak znaczacych rdéinic pod wzgledem
skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa obu postaci leku.

W wyniku wyszukiwania obejmujgcego strony internetowe agencje HTA na Swiecie odnaleziono
3 rekomendacje refundacyjne dla produktu leczniczego Spiriva Respimat stosowanego w populacji
chorych na POChP. Zasadnos¢ finansowania Spiriva Respimat byta oceniana przez Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee, Scottish Medicines Consortium oraz Haute Autorité de Santé.
Wszystkie odnalezione rekomendacje odnoszg sie pozytywnie co do objecia finansowaniem produktu
leczniczego Spiriva Respimat w leczeniu podtrzymujgcym rozszerzenia oskrzeli w celu ztagodzenia
objawow POCHP.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Spiriva Respimat jest
finansowany w 23 krajach (na 30, dla ktérych informacje przekazano) UE i EFTA (Austria, Butgaria,
Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Litwa, totwa, Niemcy,
Norwegia, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania, Wtochy) W 14 krajach
refundacja wynosi 90-100% natomiast w pozostatych 9 krajach poziom refundacji wynosi od 48 do
80%. Lek jest niedostepny w 4 krajach (Islandia, Lichtenstein, Malta, Szwajcaria) natomiast w 3 nie
jest on refundowany (Belgia, Cypr, Luksemburg). W wiekszosci krajow nie wystepujg ograniczenia
dotyczace refundacji, lecz 6 z nich wprowadzito dodatkowe kryteria konieczne do spetnienia w celu
uzyskania refundacji: rzucenie palenia tytoniu, otrzymanie recepty od specjalisty pulmonologa,
odpowiednia warto$¢ parametréow FEV;. W zadnym kraju nie sg stosowane instrumenty podziatu
ryzyka.

Rozpatrywany lek jest finansowany w 7 krajach (Estonia, Grecja, Litwa, totwa, Portugalia, Stowacja,
Wegry) o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita. Poziom refundacji w tych krajach wynosi od
50% (totwa) do 90% (Grecja i Wegry).



Rekomendacja nr 239/2014 Prezesa AOTM z dnia 17 listopada 2014 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.09.2014r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-4610-158/KB/14, odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacja
i ustalenia ceny urzedowej produktu leczniczego: Spiriva Respimat (tiotropium bromide) roztwér do inhalacji,
150 mcg. kod EAN: 5909990735839; we wskazaniu: leczeniu podtrzymujace, rozszerzajgce oskrzela w celu
ztagodzenia objawdéw u pacjentdw z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP), na podstawie art. 35 ust 1.
ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 324/2014 z dnia 17 listopada 2014 r. w sprawie oceny leku Spiriva Respimat (tiotropium
bromide) (EAN: 5909990735839) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce, rozszerzajgce oskrzela w celu
ztagodzenia objawodw u pacjentdw z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc (POChP)

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 324/2014 z dnia 17 listopada 2014 r. w sprawie oceny leku Spiriva
Respimat (tiotropium bromide) (EAN: 5909990735839) we wskazaniu: leczenie podtrzymujace,
rozszerzajace oskrzela w celu ztagodzenia objawdw u pacjentéw z przewlekta obturacyjng chorobg
ptuc (POChP)

2. Raport nr AOTM-0T-4350-33/2014. Wniosek o objecie refundacja leku Spiriva Respimat (bromek
tiotropium) we wskazaniu: leczenie podtrzymujace rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia objawow
u pacjentow z przewlektg obturacyjng choroba ptuc (POChP). Analiza weryfikacyjna.



