Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 150/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Zofenil (zofenopryl)

(kod EAN: 5909991129439) we wskazaniach: leczenie tagodnego

i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego; leczenie
wczesnej fazy ostrego zawatu serca z objawami niewydolnosci serca

lub bez nich (podawanie produktu leczniczego nalezy rozpoczg¢
W ciggu pierwszych 24 godzin od wystgpienia objawow u stabilnych

hemodynamicznie pacjentdw, u ktérych nie wdrozono leczenia

trombolitycznego)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Zofenil 30 (zofenopryl), 28 tabletek powlekanych 30 mg, EAN 5909991129439,
we wskazaniu: leczenie tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia
tetniczego. Lek powinien by¢ dostepny w ramach

limitowej  ,44.0, Inhibitory  konwertazy angiotensyny -  produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone” z odptatnosciq , pod warunkiem, Ze koszt
leczenia, zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak i pacjenta nie bedzie
wyZszy niz koszt leczenia innymi lekami z tej samej grupy limitowe;.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Zofenil 30 (zofenopryl), 28 tabletek powlekanych 30 mg,
EAN 5909991129439, we wskazaniu: leczenie wczesnej fazy ostrego zawatu
serca z objawami niewydolnosci serca lub bez nich (podawanie produktu
leczniczego nalezy rozpoczgé w ciqgu pierwszych 24 godzin od wystgpienia
objawow u stabilnych hemodynamicznie pacjentow, u ktorych nie wdrozono
leczenia trombolitycznego).

Uzasadnienie

Wskazanie - leczenie tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia
tetniczego: w rekomendacjach narodowych i miedzynarodowych towarzystw
inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE) sq zalecane
do rozpoczynania i  kontynuacji  leczenia  hipotensyjnego,  zarowno
w monoterapii, jak i w potqgczeniach, bez wymieniania konkretnego preparatu.
W badaniach klinicznych na matych/umiarkowanych liczebnie grupach chorych
nie wykazano zasadniczych réZznic pomiedzy skutecznoscig wptywu zofenoprylu
a jego komparatorow na zastepcze punkty konicowe. Choc¢ nalezy odnotowac
brak wystarczajgcych danych jednoznacznie potwierdzajgcych przewage/nie
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gorszos¢ wptywu zofenoprilu na pierwszorzedowe kliniczne punkty koricowe,
w pordownaniu z innymi inhibitorami ACE, dostepne dane sq wystarczajgce dla
zaakceptowania refundacji leku w tym wskazaniu. Wyniki analizy ekonomicznej
wskazujq na wyzszy koszt terapii zofenoprylem w porédwnaniu z komparatorem
z perspektywy pacjenta. Jest zasadne aby koszt leczenia kolejnym
wprowadzanym lekiem z grupy inhibitorow ACE, zarowno z perspektywy
ptatnika publicznego jak i pacjenta nie byt wyzszy niz koszt leczenia innymi
lekami z tej samej grupy limitowej.

Wskazanie - leczenie wczesnej fazy ostrego zawafu serca z objawami
niewydolnosci serca lub bez nich (podawanie produktu leczniczego nalezy
rozpoczqc¢ w ciggu pierwszych 24 godzin od wystgpienia objawdw u stabilnych
hemodynamicznie  pacjentow, u  ktdorych nie wdrozono leczenia
trombolitycznego): w rekomendacjach krajowych i miedzynarodowych
towarzystw naukowych zaleca sie stosowanie inhibitorow ACE u wszystkich
chorych w ostrej fazie zawafu serca z uniesieniem odcinka ST, zarowno
z uposledzonq jak i zachowang funkcjg skurczowqg lewej komory i/lub
niewydolnosciq serca (klasy zalecen | i lla) oraz u chorych z zawatem serca bez
uniesienia odcinka ST i niewydolnosciq serca/uposledzonq funkcjq skurczowg
lewej komory. Inhibitory ACE sq rekomendowane rowniez w prewencji wtornej
zawatu serca z uniesieniem i bez uniesienia odcinka ST. Umiarkowanej jakosci
dowody naukowe (pojedyncze badanie randomizowane, u chorych nie
leczonych interwencyjnie) wskazujqg na przewage zofenoprylu nad placebo
w odniesieniu  do czestosci wystepowania zgondw w  obserwacji
srednioterminowej oraz ztoZzonego punktu koricowego w obserwacji
krétkoterminowej w populacji zgodnej z wnioskowanym wskazaniem
(u chorych, u ktorych nie wdrozono leczenia trombolitycznego). Umiarkowanej
jakosci dowody naukowe (pojedyncze badanie randomizowane) wskazujq
rowniez na brak roznic/lub przewage zofenoprilu w odniesieniu do wybranych
punktow koncowych u chorych z zawatem serca leczonych lub nieleczonych
przezskornqg  angioplastykq  wiencowq, leczonych lub  nie lekami
trombolitycznymi (w populacji niezgodnej z wnioskowanym wskazaniem
i aktualnqg praktykg kliniczng). Brak jest dobrej jakosci danych potwierdzajgcych
skutecznos¢ leczenia zofenoprylem w populacji chorych z zawatem serca
poddawanych przezskornym interwencjom na tetnicach wiericowych.

Whnioskowany zgodnie z CHPL okres leczenia: ,wczesna faza ostrego zawafu
serca” (6 tygodni) nie obejmuje dfugoterminowego leczenia inhibitorem ACE
w prewencji wtornej i lek nie bytby z takich wskazan refundowany (pomimo
dowodow naukowych wskazujgcych na nie gorszos¢ zofenoprylu w tym
wskazaniu w porownaniu z komparatorami). Koszt dalszego dtugoterminowego
leczenia zofenoprylem bytby po uptywie tego okresu z perspektywy pacjenta
wyzszy, co mogtoby powodowac przerwanie leczenia (lub stwarzac koniecznos¢
zamiany na inny, objety refundacjq inhibitor ACE), stwarzajqc ryzyko gorszego
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przestrzegania zalecen dotyczqgcych prewencji wtornej. Zgodnie z CHPL
i zwynikami badan SMILE wskazania do stosowania leku ograniczatyby sie
do grupy chorych, u ktorych nie wdrozono leczenia trombolitycznego.
Ograniczenie takie oznacza wykluczenie z grupy objetej refundacjq chorych
poddawanych zabiegom PCl, dla ktdrych z kolei brak jest jednoznacznych
dowodow naukowych na skutecznosc¢ zofenoprylu. Dodatkowo wyniki analizy
ekonomicznej wskazujq na wyiszy koszt terapii zofenoprylem w poréwnaniu
z komparatorem z perspektywy pacjenta. W przypadku wprowadzania
kolejnego leku z grupy inhibitorow ACE jest zasadne aby koszt leczenia,
zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak i pacjenta nie byt wyzszy niz
koszt leczenia innymi lekami z tej samej grupy limitowej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-10/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Zofenil (zofenopryl) we wskazaniu: leczenie ostrego zawatu serca oraz tagodnego i umiarkowanego samoistnego
nadcisnienia tetniczego”, 16 maja 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Berlin-Chemie AG.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Berlin-Chemie AG

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. 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 pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyltaczenia jawnosci: Berlin-Chemie AG



