Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 25/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Incruse (umeklidyniowy bromek) kod EAN:
5909991108953, we wskazaniu: podtrzymujace leczenie
rozszerzajgce oskrzela w celu tagodzenia objawow u dorostych
pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Incruse (umeklidyniowy bromek), proszek do inhalacji, podzielony,
55 ug, 30 dawek, EAN 5909991108953, we wskazaniu: podtrzymujgce leczenie
rozszerzajgce oskrzela w celu tagodzenia objawow u dorostych pacjentow
z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP).

Uzasadnienie

Bromek umeklidynium (UMEC) jest lekiem z grupy dfugodziatajgcych
antycholinergikow (LAMA) z potwierdzonq skutecznosciq i rekomendowanych
w leczeniu POCHP (PTChP 2014,GOLD 2015,TSANZ 2015,ICSI 2013,CzPPS
2013,ERS/ACP/ACCP/ATS 2011). Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
zdnia 25 lutego 2016 r (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r poz. 27) obecnie
finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce we wnioskowanym wskazaniu
oraz wnioskowanej grupie limitowej (201.2,Wziewne leki antycholinergiczne
o dftugim dziataniu — produkty jednosktadnikowe) sq bromek glikopironium
(GLY) i bromek tiotropium (TIO). | te substancje czynne zostaty wskazane przez
wnioskodawce jako technologie alternatywne. W ramach przedtozonych przez
whnioskodawce badan wtgczonych do analizy klinicznej zostaty zidentyfikowane
ograniczenia jakosci badan. Wszystkie badania zostaty przeprowadzone
w populacji chorych w wieku co najmniej 40 lat, kiedy to zgodnie
z wnioskowanym wskazaniem populacje docelowqg stanowiq rowniez chorzy
mtodsi — od 18 roku Zycia. Nalezy rowniez zauwazyc, iz okres obserwacji
w badaniach witgczonych do analizy klinicznej wynosit najczesciej 24-26 tyg.,
max 52, co stanowi istotne ograniczenie wiarygodnosci zewnetrznej dostepnych
dowoddw naukowych, gdyz brak jest danych dotyczgcych dfugookresowej
oceny skutecznosci, czy bezpieczenstwa, jego stosowania w Swietle faktu
stosowania bromku umeklidynium w sposob przewlekty.
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W ramach analizy skutecznosci klinicznej UMEC vs TIO i GLY wnioskodawca
przedstawit wyniki poréwnarni posrednich. W uzyskanych wynikach
w odniesieniu do klinicznych punktow koricowych dla porownania UMEC vs GLY
i TIO nie stwierdzono istotnych statystycznie oraz klinicznie rdznic pomiedzy
grupami w odhniesieniu do liczby zgondw,

Natomiast w analizie wynikow porownania profilu bezpieczeristwa UMEC vs TIO

Natomiast wyniki
porownania UMEC z GLY wskazywaty na 3,26x wyZszq szanse utraty pacjentow
z badania z powodu zdarzen niepozgdanych w grupie UMEC niz GLY.

W modelu wnioskodawcy wptfywu refundacji Incruse na budzet uwzgledniono
scenariusz istniejgcy oraz nowy w 3 wariantach — minimalnym, podstawowym
i maksymalnym. W analizie podstawowej brano pod uwage koszty zwigzane
ze stosowaniem refundowanych dtugo dziatajgcych lekow nalezgcych do grupy
limitowej, ktdrych wskazania obejmujq leczenie podtrzymujgce u pacjentow
z POCHP. Zuzycie tych technologii okreslone zostafo w postaci liczby rocznych
pacjentoterapii. Do oszacowania wykorzystano dane NFZ dotyczgce liczby
zrefundowanych opakowan poszczegdlnych produktow leczniczych w latach
2012-2015, ktore nastepnie ekstrapolowano czasowo. W tym wariancie
podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkow publicznych produktu
leczniczego Incruse spowoduje wzrost wydatkow pfatnika publicznego
o0 0ok. 46,7 tys. zt, 168,4 tys. zt, 214,3 tys. zt dla kolejnych trzech lat przyjetego
horyzontu czasowego. Z perspektywy pacjenta podjecie pozytywnej decyzji
refundacyjnej wigzac¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkdw sSwiadczeniobiorcy
o ok. 2,7 tys. zt, 16,8 tys. zt oraz 26 tys. zt kolejno dla lat 2016-2018 .

Nie zaproponowano RSS.

Odnaleziono dla przedstawionej technologii dwie pozytywne rekomendacje.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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),
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z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-32/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Incruse (umeklidyniowy bromek) we wskazaniu:
podtrzymujgce leczenie rozszerzajgce oskrzela w celu fagodzenia objawdw u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (POChP)”. Data ukoniczenia: 4 marca 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (GSK Services Sp. z 0. 0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem GSK Services Sp. z 0. 0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: GSK Services Sp. z 0. o.



