Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 145/2015 z dnia 16 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Striverdi Respimat (olodaterol), kod EAN
5909991099640, we wskazaniu: podtrzymujace leczenie rozszerzajace
oskrzela u pacjentéw z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Striverdi  Respimat  (olodaterol), roztwdor do inhalacji,
2,5 mikrogramow/dawke dostarczanqg, kod EAN: 5909991099640, we
wskazaniu: podtrzymujgce leczenie rozszerzajgce oskrzela u pacjentow
z przewlektq obturacyjng chorobq ptuc (POChP).

Uzasadnienie

Badania kliniczne chorych na POChP nie wskazujg jednoznacznie na roznice
skutecznosci olodaterolu w porownaniu z lekami zawierajgcymi substancje
czynnq formoterol, stosowanq w tym samym wskazaniu. Nie stwierdzono
bowiem istotnych roznic w zakresie poprawy jakosci Zycia, czestosci zdarzen
niepozgdanych, wynikow badan spirometrycznych oraz ryzyka zgonu w okresie
leczenia i po zakonczeniu badania. Lek ten jest stabo przebadany i jako
niewnoszgcy wartosci dodanych, nie zastuguje na refundacje.

Striverdi Respimat (olodaterol) uzyskat pozytywne rekomendacje finansowania
ze Srodkow publicznych w 2014 i 2015 roku od instytucji: szkockiej (SMC),
walijskiej (AWMSG), kanadyjskiej (HC), francuskiej (HAS), niemieckiej (G-BA),
holenderskiej (ZiN), natomiast australijska (PBAC) odnosita sie negatywnie
(w2014 r.) do wigczenia tego produktu leczniczego do listy lekdow
refundowanych. Striverdi Respimat jest finansowany w 14 (sposrod 30) krajach
UE i EFTA, przy najczestszym poziomie refundacji wynoszgcym 100%. Lek jest
finansowany w 3 krajach (Portugalia, Stowacja i Wegry) o zblizonym do Polski
PKB per capita.

W Polsce, w obrebie istniejgcej grupy limitowej —,,198.0, Wziewne leki beta-2-
adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe”, refundowane
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sq inne, dtugo dziatajgce leki rozszerzajgce oskrzela: salmeterol, formoterol
i indakaterol.

Koszt leczenia olodaterolem w pordwnaniu z formoterolem z perspektywy
poszerzonej (NFZ + pacjent) jest wyzZszy, natomiast z perspektywy ptatnika
publicznego nizszy. Refundacja leku Striverdi Respimat we wnioskowanym
wymiarze 30%, ze wzgledu na czesciowe przejecie udziatow lekdw
refundowanych z odptatnosciq ryczattowq, wigzafoby sie z oszczednosciami
po stronie ptatnika publicznego. Zmiana ta wptynefaby jednak na znaczny
wzrost kosztow ponoszonych przez pacjentow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-25/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Striverdi Respimat (olodaterol) we wskazaniu:
podtrzymujgce leczenie rozszerzajace oskrzela u pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)”.
Data ukoriczenia: 6 listopada 2015 r.



