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w sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji Swiadczenia ,,Spiriva®” (tiotropium bromide)

w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

Rada Konsultacyjna uwaza za niezasadne usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia ,Spiriva®”’, ani zmiane w zakresie poziomu lub sposobu, czy warunkéw
jego realizacji.

Uzasadnienie stanowiska

Zdaniem Rady, obecny sposéb finansowania produktu leczniczego Spiriva® zapewnia
dostep do leczenia pacjentom najbardziej potrzebujagcym jednoczesnie ograniczajgc
obcigzenia dla budzetu ptatnika publicznego. Rada uwaza, ze przedstawione dane
nie uzasadniajg potrzeby zmiany dotychczasowego sposobu finansowania produktu
leczniczego Spiriva® ze srodkdw publicznych.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8365-197/GB/10) z dnia 1 lutego 2010r.

Problem zdrowotny

Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc (POChP) charakteryzuje sie niecatkowicie odwracalnym
ograniczeniem przeptywu powietrza przez drogi oddechowe. Ograniczenie to jest zwykle
postepujace i wigze sie z nieprawidtowy odpowiedzig zapalng ptuc na szkodliwe pyty lub gazy.
Najwazniejszym czynnikiem etiologicznym POChP jest dym tytoniowy. *

Postepujaca POChP doprowadza do rozwoju serca ptucnego, czyli niewydolnosci prawej komory,
oraz niewydolnoéci oddechowej i $mierci. *

W zaleznosci od natezenia obturacji badanej z pomocg spirometru oraz od objawdw klinicznych

wyréznia sie cztery stadia, gdzie stadium | oznacza lekka a IV bardzo ciezka POChP. *
Szacuje sie, ze na POChP w stadium Il i wyzszym choruje ok. 11% Polakéw powyzej 40. roku zycia. 2
Obecna standardowa terapia

Postepowanie w POChP zalezy od stadium choroby. U chorych z niewielkimi lub tylko okresowo
wystepujgcymi objawami (stadium 1) wystarczg dorazne inhalacje krétko dziatajgcych lekdw

rozszerzajgcych oskrzela w celu opanowania dusznosci. U chorych w stadium od Il do IV, u ktérych
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dorazne stosowanie krdétko dziatajacych lekdw rozszerzajgcych oskrzela nie wystarcza
do opanowania dusznosci w czasie codziennej aktywnosci, zaleca sie dotgczenie dtugo dziatajgcego
leku rozszerzajgcego oskrzela regularnie stosowanego. Nie ma wystarczajgcych danych
Swiadczacych o przewadze jednego dtugo dziatajgcego leku rozszerzajgcego oskrzela nad innymi
lekami z tej grupy. U chorych, u ktérych po inhalacji leku rozszerzajgcego oskrzela FEV1 wynosi
<50% wartosci naleznej (stadium Il lub IV), z nawracajagcymi zaostrzeniami w wywiadach
(np. 3 zaostrzenia w czasie ostatnich 3 lat), nalezy wtaczy¢ dodatkowo glikokortykosteroid

wziewny.
Proponowana terapia

Bromek tiotropium jest dtugo dziatajgcym lekiem wybidrczo hamujgcym receptor muskarynowy.
Poprzez wigzanie sie z receptorami muskarynowymi miesni gtadkich oskrzeli, bromek tiotropium
hamuje zalezny od choliny efekt zwezajacy oskrzela. Lek wykazuje podobne powinowadztwo

do poszczegdlnych podtypdw receptora muskarynowego (od M1 do M5). 3

Bromek tiotropium zarejestrowany jest jako s$rodek rozszerzajgcy oskrzela w leczeniu
podtrzymujagcym w przewlektej POChP. Oceniany wniosek byt zgodny ze wskazaniem

rejestracyjnym. 32

Tiotropium stosuje sie raz na dobe w postaci inhalacji proszku z kapsutki za pomocg aparatu
HandiHaler®. *

Obecnie, produkt leczniczy Spiriva® jest finansowany ze srodkéw publicznych:

e po whniesieniu optaty ryczattowej do wysokosci limitu ceny dla pacjentéw cierpigcych
na ciezkg postac¢ przewlektej obturacyjnej choroby ptuc z udokumentowanym badaniem

spirometrycznym z wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng préba rozkurczowsg,

e po whniesieniu optaty w wysokosci 30% ceny leku do wysokosci limitu ceny w pozostatych

wskazaniach rejestracyjnych. 2

Efektywnosc kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej obejmowata badania RCT pordwnujace efektywnos$é kliniczng
tiotropium w monoterapii w poréwnaniu do placebo, ipratropium, salmeterolu, aformoterolu,
salmeterolu z flutykazonem oraz terapie skojarzone z glikokortykosteroidem lub formoterolem
w porownaniu do salmeterolu w kombinacji z glikokortykosteroidem. Wiekszo$¢ wigczonych badan
byta krétkotrwata, obejmowata matg iloS¢ pacjentdow oraz budzita watpliwosci

co do metodologicznej poprawnosci ich przeprowadzenia.

W jednym badaniu poréwnujgcym tiotropium do placebo, w zdefiniowanym protokotem okresie

1440 dni, obserwowano nizsze ryzyko zgonu w grupie leczonej tiotropium — RRR 12%, NNT 52. *

W pordwnaniu do ipratropium, pacjenci leczeni tiotropium osiggali istotnie lepsze
lub porownywalne wyniki badania spirometrycznego oraz raportowali wyzszg lub podobng jakos¢
zycia. 2

Podobnie, w poréwnaniu do dtugo dziatajgcego betamimetyku (salmeterol, aformoterol), pacjenci
leczeni tiotropium osiggali istotnie lepsze lub poréwnywalne wyniki badania spirometrycznego

oraz wyzej oceniali jako$¢ zycia. 2
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W poréwnaniu do terapii skojarzonej flutykazon + salmeterol, nie wykazano statystycznie istotnej
roznicy w ocenie objawéw choroby, leczenia doraznego oraz wszystkich analizowanych
parametréw spirometrycznych. Natomiast wykazano istotng statystycznie przewage w zakresie
jakosci zycia, mierzonej za pomoca Kwestionariusza Szpitala Swietego Jerzego, na korzy$¢ terapii
skojarzonej.? Istotno$é kliniczna tej przewagi pozostaje nieznana.

W pordéwnaniu do terapii skojarzonej flutykazon + salmeterol, pacjenci leczeni terapig skojarzong
tiotropium + formoterol osiggali istotnie lepsze Iub poréwnywalne wyniki badania

spirometrycznego. °

W poréwnaniu terapii skojarzonej tiotropium + flutykazon do terapii skojarzonej flutykazon +
salmeterol, nie wykazano statystycznie istotnej réznicy w zakresie zadnego z analizowanych

punktéw koricowych. 2
Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z ChPL, stosowanie bromku tiotropium wigze sie z wystepowaniem typowych objawodw
cholinolitycznych ze strony uktadu pokarmowego: sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia

oraz tachykardii. Ponadto, czesto obserwuje sie infekcje gardta i zatok, w tym grzybice.

W pordéwnaniu do dtugo dziatajagcych betamimetykdow, stosowanie tiotropium wigzato sie z nizszg
czestoscig wystepowania powaznych dzigtad niepozgdanych. We wszystkich pordwnaniach
poza badaniem tiotropium vs. flutykazon + salmeterol, obserwowano poréwnywalny profil

bezpieczenstwa komparatoréw. 2

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przeprowadzona w postaci probabilistycznej analizy kosztédw-uzytecznosci,
wykazata dominacje schematu leczenia z wykorzystaniem tiotropium nad ipratropium

i salmeterolem w szerokim zakresie parametréw wejséciowych modelu. 2

Analiza wptywu na budziet wykazata, Zze finansowanie preparatu Spiriva® na zasadach
zaproponowanych przez Producenta, zwiekszytoby wydatki ptatnika publicznego odpowiednio
o ok. 7,53; 12,13 i 17 mlIn ztotych w kolejnych latach refundacji oraz zmniejszyto doptaty pacjentéw

do leczenia odpowiednio o 3,09; 2,98 i 2,87 min ztotych w kolejnych latach refundacji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna podjeta decyzje jak na wstepie.
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