Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 107/2011 z dnia 19 grudnia 2011 r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczenia
gwarantowanego leku , Efient®(prasugrel) we wskazaniu:
w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA) w celu
zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentow
z ostrymi zespotami wiencowymi poddawanych pierwotnej lub
odroczonej przezskornej angioplastyce wierncowej (ang. PCl),
u ktorych zawat przebiegat z uniesieniem odcinka ST w EKG, lub
tych, u ktérych doszto do zakrzepicy w stencie pomimo leczenia
klopidogrelem”

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego
leku Efient® (prasugrel) w dawce 10 mg we wskazaniu: w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (ang. ASA) w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u
pacjentow z ostrymi zespotami wiericowymi poddawanych pierwotnej lub odroczonej
przezskornej angioplastyce wiericowej (ang. PCl), u ktorych zawat przebiegat z uniesieniem
odcinka ST w EKG, lub tych, u ktorych doszto do zakrzepicy w stencie pomimo leczenia
klopidogrelem pod warunkiem znacznego obnizenia ceny leku. Rada nie rekomenduje
finansowania leku w dawce 5 mg z powodu braku dowodow naukowych na jej skutecznosc.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na brak dowoddw naukowych dotyczgcych skutecznosci klinicznej oraz
bezpieczenstwa stosowania prasugrelu w dawce 5 mg, Rada nie moze rekomendowac
finansowania tej dawki. Ponadto, cho¢ wyniki dostarczonej analizy ekonomicznej wydajg sie
by¢ niedoszacowane, terapia prasugrelem jest i tak bardzo droga. Nalezy zatem obnizy¢ cene
leku.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko wydane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie raportu w sprawie
oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Efient® (prasugrel) w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentdow z ostrymi
zespotami wiencowymi poddawanych pierwotnej lub odroczonej przezskérnej angioplastyce
wiencowej, u ktdrych zawat przebiegat z uniesieniem odcinka ST w EKG, lub tych, u ktérych doszto do
zakrzepicy w stencie pomimo leczenia klopidogrelem” nr AOTM-OT-433-11."

Problem decyzyjny oceny preparatu Efient (prasugrel) w leczeniu miazdzycy objawowej naczyn
wiencowych leczonej stentami metalowymi lub stentami antyrestenotycznymi uwalniajgcymi leki, do
12 miesiecy od implantacji stentu w celu zapobiegania zakrzepom omawiano na posiedzeniu Rady
Konsultacyjnej 04.01.2010 r. Rekomendowano wéwczas niefinansowanie prasugrelu, co uzasadniono
maty iloscig badan leku pod katem bezpieczenstwa, znacznie wyzszym kosztem terapii niz w
przypadku obecnego standardowego postepowania, a takze wskazaniami proponowanymi we
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whniosku, wykraczajagcymi poza wskazania rejestracyjne. 23.08.2010r. Rada zarekomendowata
finansowanie prasugrelu, we skazaniu takim samym, jak niniejsze.

Problem zdrowotny

Ostre zespoty wiencowe (0OZW) to grupa schorzen , ktérych wspdlng cechg jest znaczne ograniczenie
lub ustanie przeptywu w tetnicach wiencowych. Najczestszg przyczyng tych zaburzen krazenia jest
zakrzep powstajgcy w miejscu pekniecia blaszki miazdzycowej.

Do OZW naleza: niestabilna choroba wieicowa (ang. Unstable Angina, UA), zawat serca bez
przetrwatego uniesienia odcinka ST (ang. No ST Elevation Myocardial Infarction, NSTEMI) oraz zawat
serca z przetrwatym uniesieniem odcinka ST (ang. ST Elevation Myocardial Infarction, STEMI).

Ryzyko zakrzepicy w stencie zalezy przede wszystkim od prawidtowej techniki przeprowadzenia
zabiegu implantacji stentu, a w drugiej kolejnosci od opornosci na klopidogrel, najczesciej
spowodowanej czynnikami genetycznymi.2

W Polsce gtéwng role wsrdd chordb uktadu krgzenia odgrywaja: choroba niedokrwienna serca, w tym
zawat serca (w 2006 r. 50 tys. zgondw, w tym z powodu zawatu ponad 23 tys., a wiec odpowiednio
30% i 14% zgonow z powodu ogdtu przyczyn krazeniowych), choroby naczyh mézgowych (38,4 tys.
zgondéw, 23% catej grupy), inne choroby serca (40,1 tys. zgondw, 24%) oraz miazdzyca (30,2 tys.
zgondw, 18%).2

Obecna standardowa terapia

Zgodnie z wynikami etapu Il Narodowego Programu Profilaktyki i Leczenia Chordb
Sercowo-Naczyniowych POLKARD 2006-2008, w Polsce 74% pacjentéw ze STEMI poddawanych jest
leczeniu reperfuzyjnemu, w tym 72% przypada na przezskérng angioplastyke wiencowg, a 2% na
leczenie trombolityczne. Najczesciej stosowanym leczeniem przeciwptytkowym towarzyszacym
przezskérnej angioplastyce wiencowej w STEMI jest klopidogrel (97,7%) wraz z kwasem
acetylosalicylowym ASA (90,7%). Tiklopidyne stosuje sie jedynie w 1,4% przypadkéw.”

Odnaleziono zaréwno polskie, jak i zagraniczne wytyczne dotyczgce wskazan stosowania leczenia
przeciwptytkowego, jak réwniez przeprowadzenia zabiegdw przezskérnej angioplastyki wiencowej.
Wynika z nich, Ze przezskérna angioplastyka wiencowa jest ztotym standardem leczenia
reperfuzyjnego w przypadku OZW. Podwdjna terapia przeciwptytkowa towarzyszgca przezskornej
angioplastyce wiencowej moze by¢ realizowana opcjonalnie z uzyciem klopidogrelu lub prasugrelu
(lub tez tikagreloru) w zaleznosci od konkretnej sytuacji (ciezkosci stanu pacjenta, ryzyka krwawienia,
ryzyka zakrzepu, czasu do zabiegu, rodzaju wszczepianego stentu i in.).*

Do lekow nalezgcych do inhibitorow agregacji ptytek krwi nalezg: klopidogrel, tiklopidyna, ASA,
dipirydamol, indobufen, iloprost, abciksimab, eptifibatyd, tirofiban, treprostinil, prasurgel oraz
tikagrelor. Klopidogrel zostat wpisany na wykaz lekéw refundowanych w 2007 r. bez wczes$niejszej
oceny przez AOTM.!

Opis swiadczenia

Prasugrel (Kod ATC: BO1AC22 Inhibitory agregacji ptytek krwi (z wyjatkiem heparyny)) hamuje
aktywacje i agregacje ptytek krwi poprzez trwate wigzanie aktywnego metabolitu z klasg P2Y12
receptorow ADP na ptytkach krwi. Ze wzgledu na to, ze ptytki krwi uczestniczag w powikfaniach
zakrzepowych miazdzycy, zahamowanie ich czynnosci moze doprowadzi¢ do zmniejszenia czestosci
zdarzen sercowo-naczyniowych, takich jak zgon, zawat miesnia sercowego czy udar mdzgu. Leczenie
produktem Efient nalezy rozpocza¢ od podania pojedynczej dawki nasycajacej 60 mg i kontynuowadé
leczenie dawka 10 mg podawang raz na dobe. Pacjenci leczeni produktem Efient powinni rdwniez
przyjmowac codziennie ASA. Nie zaleca sie stosowania produktu Efient u pacjentéw w wieku 275 lat.
Jesli produkt Efient stosowany jest w tej grupie wiekowej, EMA zaleca pojedynczg dawke nasycajaca
60 mg i kontynuowanie leczenie mniejszg dawka podtrzymujgcg 5 mg. W przypadku pacjentéow o
masie ciata <60 kg leczenie produktem Efient nalezy rozpocza¢ od podania pojedynczej dawki
nasycajgcej 60 mg i kontynuowaé leczenie dawkg 5 mg podawang raz na dobe. Stosowanie leku u
0s0b po udarze mézgowym lub przemijajagcym napadem niedokrwiennym (TIA) wigze sie z wiekszym
ryzykiem krwawienia’

25.02.2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Efient do obrotu
wazne w catej Unii Europejskiej. Prasugrel zarejestrowany jest do stosowania w skojarzeniu z kwasem
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acetylosalicylowym w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentow z ostrymi
zespotami wiericowymi (np. niestabilng dtawica piersiowa, zawatem serca bez uniesienia odcinka ST
[UA/NSTEMI] lub zawatem miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST [STEMI]) poddawanych
pierwotnej lub odroczonej przezskérnej angioplastyce wiericowej.”

Efektywnos$¢ kliniczna

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktorej celem byto okreslenie skutecznosci klinicznej i
profilu bezpieczenstwa stosowania prasugrelu podawanego w skojarzeniu z ASA w poréwnaniu do
klopidogrelu w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw z ostrymi
zespotami wiencowymi poddawanych pierwotnej lub odroczonej przezskérnej angioplastyce
wiencowej, u ktérych zawat miesnia sercowego przebiegat z uniesieniem odcinka ST lub tych, u
ktorych doszto do zakrzepicy w stencie. Do analizy klinicznej wtgczono siedem badan klinicznych, z
ktorych tylko jedno — wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione randomizowane badanie kliniczne (RCT)
TRITON-TIMI 38 Il fazy zostato wykorzystane w celu oceny zastosowania prasugrelu w
przedmiotowym wskazaniu.® W badaniu 6 813 chorym (5 044 z US/NSTEMI, 1 769 STEMI) poddano
leczeniu prasugrelem (w dawce nasycajgcej 60 mg, a nastepnie podtrzymujacej 10 mg), a 6 795
(5030 z US/NSTEMI, 1765 STEMI) klopidogrelem; mediana czasu leczenia wynosita 14,5 miesiecy.
Pacjenci monitorowani byli w momencie wypisu ze szpitala, po 30 dniach, a nastepnie co 90 dni.

W analizie wykazano istotne statystyczne rdznice na korzy$¢ prasugrelu w poréwnaniu z
klopidogrelem dla catej populacji badania TRITON dla pierwszorzedowego ztozonego punktu
koncowego (zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezakonczony zgonem zawat miesnia
sercowego lub niezakonczony zgonem udar mézgu) HR = 0,812 (95% CI 0,732;0,902), p < 0,001, jak
rowniez dla prostych punktéw koricowych, tj. niezakoriczonego zgonem zawatu miesnia sercowego
HR = 0,757 (95% Cl 0,672;0,853), p < 0,001 oraz zawatéw miesnia sercowego ogétem HR = 0,757 (95%
Cl 0,673;0,852), p < 0,001. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w wystepowaniu zgonéw z
przyczyn sercowo-naczyniowych, udaréow niezakonczonych zgonem, udaru modzgu i zgonu bez
wzgledu na przyczyne. Analogiczne wnioski otrzymano, analizujgc oddzielnie grupy UA/NSTEMI oraz
STEMI. Nalezy podkresli¢, ze wnioski wyprowadzone z pordwnan opartych na ztozonych punktach
koncowych majg ograniczong warto$s¢ dowodowg, ze wzgledu na mozliwos¢ uwzgledniania w tego
typu statystykach wiecej niz jednego zdarzenia u jednego pacjenta. Obserwowane rdzinice w
czestosci wystepowania poszczegdlnych sktadowych ztozonego punktu koricowego w badaniu nie
zawsze byly istotne statystycznie. Zatem przewaga w skutecznosci klinicznej prasugrelu wzgledem
klopidogrelu, bedaca podstawg do przeprowadzenia analiz ekonomicznych, nie jest oczywista.
Ponadto dawka 5 mg zostata ustalona jedynie na podstawie analizy farmakodynamicznej oraz
farmakokinetycznej i nie istniejg dane kliniczne dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
tej dawki u pacjentow w wieku 275 lat. Podobnie w przypadku pacjentéw <60 kg, skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania dawki 5 mg nie byty oceniane w badaniach RCT.

W badaniu wykazano istotne statystycznie rdznice czestosci wystepowania incydentéw zakrzepicy w
stencie na korzys¢ prasugrelu. Niemniej jednak, zardwno w ramach analizy klinicznej przedstawionej
przez wnioskodawce, jak i w ramach analizy weryfikacyjnej nie odnaleziono badan oceniajgcych
skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania prasugrelu u pacjentéw z OZW poddawanych pierwotnej
lub odroczonej przezskérnej angioplastyce wiencowej, u ktérych doszto do zakrzepicy w stencie
pomimo leczenia klopidogrelem (tj. w leczeniu Il linii), w zwigzku z tym nie mozna stwierdzi¢, jaka
bedzie efektywnos¢ zastosowania prasugrelu w tak okreslonej populacji chorych.

Bezpieczenstwo stosowania

Ocene bezpieczenstwa w ramach analizy klinicznej przeprowadzono na podstawie jedynego badania
RCT wtaczonego do przegladu. Bezpieczenstwo terapii wyrazono przez czesto$¢ wystepowania
powiktan krwotocznych w grupie pacjentéw z zawatem serca z uniesieniem odcinka ST leczonych
prasugrelem w porédwnaniu do pacjentéw leczonych klopidogrelem. Profil bezpieczerstwa
analizowano po 30 dniach i po 15 miesigcach leczenia. Wykazano istotng statystycznie rdznice na
korzy$¢ prasugrelu w przypadku ztozonego punktu koncowego w populacji STEMI (zgon z
jakiejkolwiek przyczyny, niezakorczony zgonem zawat miesnia sercowego, niezakoriczony zgonem
udar mézgu, krwawienia o duzym nasileniu niezwigzane z pomostowaniem aortalno-wiernicowym). W
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przypadku pozostatych raportowanych punktow korcowych w tej grupie chorych réinice miedzy
analizowanymi interwencjami byty nieistotne statystycznie.

Istotne statystyczne rdznice zaobserwowano w catej populacji badania na niekorzysé prasugrelu dla
punktow koncowych tj. krwawienia o duzym i matym nasileniu niezwigzane z pomostowaniem
aortalno-wiencowym, krwawienia o duzym nasileniu niezwigzane z pomostowaniem aortalno-
wiencowym, krwawienia o matym nasileniu niezwigzane z pomostowaniem aortalno-wiencowym,
krwawienia o duzym nasileniu niezwigzane z pomostowaniem aortalno-wienicowym zagrazajgce
zyciu, krwawienia o duzym nasileniu niezwigzane z pomostowaniem aortalno-wieficowym
zakonczone zgonem, krwawienia o duzym nasileniu zwigzane z pomostowaniem aortalno-
wiencowym, krwotok przewodu pokarmowego czy nowotwory ukfadu pokarmowego. Nie
odnaleziono badan oceniajgcych skutecznosc i bezpieczeristwo zastosowania prasugrelu u pacjentéw
z OZW poddawanych pierwotnej lub odroczone] przezskérnej angioplastyce wiericowej, u ktdrych
doszto do zakrzepicy w stencie. Ponadto dawka 5 mg zostata ustalona jedynie na podstawie analizy
farmakodynamicznej oraz farmakokinetycznej i nie istniejg dane kliniczne dotyczgce bezpieczeristwa
stosowania tej dawki u pacjentéw w wieku 275 lat. Podobnie w przypadku pacjentéw <60 kg,
skutecznosé i bezpieczenistwo stosowania dawki 5 mg nie byty oceniane w badaniach RCT.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego® wykazano, ze stosowanie prasurgrelu powoduje
bardzo czesto (> 1/10): niedokrwistos¢, krwiaki, krwawienie z nosa, krwotoki w obrebie zotgdka i jelit,
wysypka, siniaki, krwiomocz, krwiaki w miejscu naktucia naczynia, krwotoki w miejscu naktucia,
sttuczenie; czesto (= 1/100 do < 1/10): nadwrazliwos$é¢, w tym obrzek naczynioruchowy, krwotok do
oka, krwotoki do przestrzeni zaotrzewnowej, krwotoki z odbytu, obecnos¢ swiezej krwi w kale,
krwawienie dzigset, krwotok po zabiegu. W 2011 r. Amerykanska Agencja ws. Zywnosci i Lekéw (FDA)
doniosta i zazgdata ostrzezenia typu black box, ze prasurgrel moze powodowac powazne, czasem
Smiertelne, krwawienia i dziatania niepozgdane. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych (URPL)
otrzymat zgtoszenia o ciezkich reakcjach nadwrazliwosci, w tym obrzekach naczynioruchowych, ktére
wystgpity u pacjentow przyjmujacych prasugrel. Niektdre zgtoszenia dotyczyty pacjentéw, u ktdrych
wystepowaty weczesniej reakcje nadwrazliwosci na klopidogrel.!

Koszty $wiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Celem analizy byta ocena zasadnosci ekonomicznej stosowania prasugrelu podawanego w
skojarzeniu z ASA w pordwnaniu do klopidogrelu w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-
naczyniowym u pacjentow z ostrymi zespotami wieicowymi poddawanych pierwotnej lub odroczonej
przezskérnej angioplastyce wiencowej, u ktérych zawat miesnia sercowego przebiegat z uniesieniem
odcinka ST lub tych, u ktérych doszto do zakrzepicy w stencie.

W analizie ekonomicznej przyjeto wygdérowany horyzont czasowy 40 lat, w ramach ktérego
wyrdzniono pierwsze 12 miesiecy, ktére stanowity okres leczenia klopidogrelem lub prasugrelem,
oraz pierwsze 30 dni, 10 lat oraz 20 lat. Nie odnaleziono badan, ktére poréwnywatyby prasugrel z
klopidogrelem u pacjentéw z zakrzepicg w stencie podczas leczenia klopidogrelem, w zwigzku z czym
nie uwzgledniono tej subpopulacji w analizie ekonomicznej. Analiza jest zgodna z wytycznymi i bazuje
na modelu Markowa.

W przypadku 30-dniowego oraz jednorocznego horyzontu analizy rozwazana technologia medyczna
nie jest optacalna z punktu widzenia ptatnika w rozwazanej subpopulacji pacjentow (ICER

odpowiednio ok- zti - zt, a ICUR ok. - zti - zt). Oceniana interwencja

jest natomiast zdaniem wnioskodawcy kosztowo-efektywna i kosztowo-uzyteczna w horyzoncie 10

lat (ICER ok. 2t, |CURw zt), 20 lat (ICER ok. [l 2, 1cur ok. I 2) i 40 1at
).

(ICER ok. zt, ICUR ok.

W analizie dostarczonej przez podmiot odpowiedzialny zaznaczono, ze nie odnaleziono opracowan
wtérnych dotyczacych efektywnosci kosztowej prasugrelu w poréwnaniu z klopidogrelem
stosowanych u pacjentéw z OZW, u ktérych przeprowadzono zabieg przezskérnej angioplastyki
wiencowej. Analitycy AOTM odnalezli pie¢ takich opracowan, na ich podstawie nie mozna jednak
sformutowaé jednoznacznych wnioskdw.' Nalezy podkresli¢, ze przedstawione oszacowania nalezy
traktowac z duzg ostroznoscig. Przede wszystkim nie zostat wypetniony cel analizy ekonomicznej —
nie uwzgledniono subpopulacji z zakrzepicg w stencie. Po drugie, przewaga w skutecznosci klinicznej
prasugrelu wzgledem klopidogrelu nie jest oczywista. Parametry, takie jak ryzyka zgonéw w okresie
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wykraczajgcym poza ramy wigczonego badania oszacowano na podstawie danych z Wielkiej Brytanii,
a nie polskich. Wykorzystano nieaktualne dane dotyczgce kosztéw leczenia szpitalnego w przypadku
OZW. W analizie ekonomicznej przyjety (na podstawie danych IMS za okres od marca do maja
2011 r.) koszt 1 DDD komparatora — klopidogrelu (75 mg), wynidst zt. Na podstawie danych NFZ
za 2011 r., przecietny koszt 1 DDD klopidogrelu (75 mg) wynidst zt (w tym dla NFZ - PLN, adla
pacjenta - PLN), a opublikowany 8.12.2011 r. projekt Rozporzadzenia MZ zaktada mozliwos¢
obnizenia limitu cenowego dla klopidogrelu do ok. - zt za 1 DDD. Dodatkowo, w zwigzku z faktem,
ze nie dostarczono modelu obliczeniowego analizy ekonomicznej w wersji elektronicznej,
podstawienie danych uzytkownika do modelu i jego aktualizacja byta niemozliwa do
przeprowadzenia. Reasumujgc, otrzymane wyniki analizy ekonomicznej mogg by¢ niisze niz
rzeczywiste.

Celem analizy wptywu na budzet przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny byta ocena
konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego oraz pacjentéw w przypadku podjecia decyzji o
wspotfinansowaniu  ze  Srodkéw  publicznych  prasugrelu  w  zapobieganiu  zdarzeniom
sercowo-naczyniowym w grupach chorych poddawanych przezskérnej angioplastyce wiencowej z
zawatem serca z uniesieniem odcinka ST w EKG lub z ostrymi zespotami wienncowymi z zakrzepicg w
stencie, pomimo stosowania klopidogrelu. Analize przeprowadzono w horyzoncie trzyletnim
(2011-2013 r.). W ramach ocenianej analizy przeprowadzono poréwnanie dwdch scenariuszy:
istniejgcego, w ktdrym stosowanie prasugrelu nie jest objete finansowaniem ze srodkéw publicznych,
i nowego, w ktorym lek podlega wspétfinansowaniu przez ptatnika publicznego (dwa warianty
refundacji - odptatnosé pacjenta na poziomie optaty ryczattowej (3,20 zt) oraz na poziomie 50% limitu
refundacji). W ramach analizy podstawowe]j uwzgledniono trzy warianty zakresu wptywu ocenianej
decyzji na budzet: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny.

Realizacja nowego scenariusza zaktadajgcego odptatnosé ryczattowg wigze sie zdaniem
whnioskodawcy z inkrementalng zmiang catkowitych naktadéw finansowych NFZ wynoszgcg w
scenariuszu podstawowym (min, maks): - zt ( . zt) w pierwszym roku, -
I : B ) v drugim oraz zt ( B ) v trzecim.

Inkrementalna zmiana catkowitych naktadéw finansowych pacjenta wyniesie w scenariuszu
podstawowym (min, maks): - zt | zt, zt) w pierwszym roku,

- zt (- z, - zt) w drugim oraz zt, - zt) w trzecim.

Przy odptatnosci 50% inkrementalne wydatki NFZ w pierwszym roku finansowania wyniosg w

scenariuszu podstawowym (min, maks) valll( zt), a w kolejnych latach
odpowiednio |||l # (IEGEGN z’f) i z’r (

zt, I 2). Natomiast

inkrementalna zmiana ca’fkomtych nak’fadow finansowych z perspektywy pacjenta wyniesie w

scenariuszu podstawowym (min, maks) w pierwszym m
kolejnych latach odpowiednio ||| (N . zt) i zt ( z,

).

Tak jak w przypadku analizy kosztéw-efektywnosci/uzytecznosci, cel analizy nie zostat spetniony, z
powodu braku uwzglednienia subpopulacji pacjentow z zakrzepicg w stencie, pomimo stosowania
klopidogrelu. Przyjeto takze bardzo wysokie koszty za 1 DDD komparatora - klopidogrelu, co wptywa
na niedoszacowanie inkrementalnego wptywu na budzet zaréwno z perspektywy NFZ, jak i pacjenta.
Nalezy tez zauwazy¢, ze istnieje duza niepewnos$é co do oszacowan wielkosci populacji docelowej i
przejecia udziatu w rynku w przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
prasugrelu. Istnieje bardzo duze prawdopodobienstwo, iz wielko$¢ populacji docelowej stosujacej
prasugrel w scenariuszu nowym moze okazac sie znacznie wyzsza niz wyznaczona w analizie.

Prasugrel w dawce 10 mg i 5 mg jest refundowany w 18 krajach europejskich, w 4 krajach tylko w
dawce 10 mg, a w 8 krajach nie jest refundowany. Agencje HTA: CADTH oraz HAS nie rekomendujg
finansowania prasugrelu, IQWIG stwierdza, ze ze wzgledu na brak wiarygodnych danych na temat
bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej, nie mozna wyda¢ ostatecznej rekomendacji.”®*? Pozostate
agencje rekomendujg prasugrel, jako opcje dla klopidogrelu w ograniczonej populacji chorych, ze
zwréceniem uwagi na zwiekszone ryzyko krwawien.2#*%M 3% Nalezy jednak podkresli¢, ze tylko
jedna rekomendacja NICE pozytywnie odnosita sie do kwestii finansowania dawki 5 mg.*
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski

Przewodniczacy Rady Konsultacyjnej
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