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Uchwata nr 51/15/2008 z dnia 16 pazdziernika 2008 r.
w sprawie finansowania kwasow omega 3 (Omacor®)
w prewencji wtdrnej po zawale serca

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna' rekomenduje niefinansowanie kwaséw omega 3 (Omacor®)
w prewencji wtérnej po zawale serca w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Na podstawie dostepnych danych nie mozna stwierdzi¢, ze preparat kwasow omega 3 jest
bardziej skuteczny od odpowiednich suplementow diety zastosowanych w dawce
odpowiadajgcej preparatowi Omacor. Ponadto brak jest danych oceniajgcych efektywnos¢
kliniczng tego preparatu w ramach obecnie zalecanej praktyki kliniczne;j.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-4650-6132-1/CK/08) =z dnia 03.01.2008r., na podstawie wniosku o umieszczenie
na wykazach lekow refundowanych ztozonego w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Zawat serca nalezy do ostrych zespotow wiericowych (OZW), stanowigcych konsekwencje nagtego
zaburzenia rownowagi pomiedzy zapotrzebowaniem miesnia sercowego na tlen a podaza tlenu.
Bezposrednig przyczyng wystgpienia ostrego zespotu wiericowego jest najczesciej nagte ograniczenie
droznosci tetnicy wiencowej przez zakrzep powstajgcy na uszkodzonej blaszce miazdzycowej.

Wsréd oséb z zawatem z uniesieniem odcinka ST 30 do 50% umiera przed dotarciem do szpitala.
Bezposrednig przyczyne zgonu stanowi pierwotne migotanie komér. W blisko 10% przypadkéw
wystepuje skgpoobjawowy przebieg STEMI. Ustalenie rozpoznania w tej grupie osdb nastepuje
na podstawie badan EKG i obrazowania, po uptywie dni lub tygodni, a nawet miesiecy [4].
Zapobieganie zawatowi serca obejmuje wielokierunkowe dziatania polegajgce na podawaniu lekéw,
zmianie stylu zycia, diety, unikaniu znanych czynnikdw zwiekszajgcych ryzyko wystgpienia
niedokrwienia.

Obecna standardowa terapia

Ocenie we wnioskowanym wskazaniu stosuje sie leki przeciwptytkowe, beta-blokery, statyny,
inhibitory konwertazy, nitraty, blokery kanatu Ca++; zaleca sie réwniez stosowanie diety sktadajgcej
sie z przynajmniej dwoch positkbw w tygodniu zawierajgcych ttuste ryby morskie ($ledz, tosos,
makrela, tuiczyk czerwony, sardynka) [3]. Podawanie kwaséw omega 3 obniza ryzyko wystgpienia
zawatu serca.

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych z pdzniejszymi zmianami.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Al. Lotnikow 22, 02-668 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Uchwata Rady Konsultacyjnej AOTM nr 51/15/2008 z dnia 16 pazdziernika 2008 r.

Proponowana terapia

Jedna kapsutka Omacoru zawiera estry etylowe 90 kwaséw omega 3, w tym: 460mg estru kwasu
eikozapentaenowego (EPA) i 380mg estru kwasu dokozaheksaenowego (DHA) [2].

Skutecznos¢ proponowanej terapii

W oparciu o analize wnioskodawcy [1] nalezy stwierdzi¢, ze podawanie suplementéow kwaséw
omega-3 znaczgco zmniejsza Smiertelnos¢ ogdlng (RR 0,80 95%Cl 0,69; 0,94) oraz Smiertelnosc¢
z przyczyn sercowych (RR 0,65 95%Cl 0,53; 0,80), nie wptywa natomiast na prawdopodobienstwo
wystgpienia zawatu niezakonczonego zgonem, udaru niezakorniczonego zgonem ani nie zmniejsza
liczby procedur rewaskularyzacyjnych. Wiekszo$¢ danych pochodzi z badania GISSI-P z 1995 roku [5],
ktore nie odnosi sie obecnie stosowanej optymalnej farmakoterapii. Ponadto raport nie odnosi sie
rowniez do wiarygodnych dowoddw z badan obserwacyjnych, obrazujgcych pozytywny wptyw diety
(spozycia ryb) na $miertelnosé z przyczyn sercowo — naczyniowych.

Bezpieczenstwo terapii

Suplementacja kwasami omega-3 wydaje sie by¢ terapig bezpieczng, z dolegliwosciami ze strony
gbérnego odcinka przewodu pokarmowego jako gtéwnymi dziataniami niepozgdanymi [1].

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna wnioskodawcy, ktora zostata oparta na jednym badaniu [5] zaktada koszt
ICUR/QALY 24 741,81 zt w horyzoncie dozywotnim, a 20 366,26 zt przy rozliczeniu wg JGP. Analiza
wrazliwosci wykazata duzy wptyw wahan efektywnosci klinicznej preparatu na ICER/ICUR, w zakresie
od 260% do 370%, co przy zastrzezeniach do analizy efektywnosci klinicznej, budzi duzg niepewnos¢
w odniesieniu do realnego kosztu [1].

Przedstawiona analiza wptywu na budzet nie odnosi sie do obecnej terapii i nowego standardu
po wprowadzeniu produktu na rynek. Ponadto nie znajduje uzasadnienia zatozenie wnioskodawcy
prognozujace zajecie 3,63% rynku przez preparat Omacor®, w przypadku jego 100%refundacji,
w piecioletnim horyzoncie czasowym. Oszacowanie kosztéw ptatnika publicznego, ktdére miatyby
wynies¢ w pierwszym roku od rozpoczecia refundacji wynies¢ 1 952 513,97 — 2 967 809,04 z,
a w pigtym 16 152 310,59 — 24 556 477,25 zt sg w zwigzku z tym mato wiarygodne [1].
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