Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 63/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

w sprawie oceny leku Sycrest (asenapina) (EAN: 5909990792177)
we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii
w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych typu | po
niepowodzeniu wczesniejszej terapii

Rada Przejrzystosci uwaza za uzasadnione objecie refundacjq leku Sycrest
(asenapina), 10 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177 we wskazaniu: leczenie
umiarkowanych i ciezkich epizodow manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii, w ramach
wspolnej grupy limitowej olanzapiny doustne;.

Uzasadnienie

Asenapina jest lekiem o udokumentowanej skutecznosci w leczeniu
umiarkowanych i ciezkich epizodow manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii. Dowody
naukowe o skutecznosci klinicznej przedstawione w analizie wnioskodawcy
pochodzq z badann randomizowanych, cho¢ brak jest badan bezposrednio
porownujgcych asenapine ze skutecznosciq dziatania wybranych komparatoréow
— olanzaping, arypiprazolem oraz kwetiapiny. Wnioski w tym zakresie mogg
miec zatem jedynie charakter posredni, niezaleznie od rdznych zastrzezen co do
sposobu prowadzenia badan. Badania dotyczqce asenapiny oraz komparatorow
uzyskaty jednakze pozytywnq ocene w skali Jadad. Wyniki badan naprzemiennie
wskazujq zalety | ograniczenia stosowania asenapiny i analizowanych
komparatoréow. Wiekszy odsetek pacjentow utraconych w przypadku
stosowania asenapiny w poréwnaniu z komparatorami moze wigzac z dtuzszym
czasem trwania badania w przypadku asenapiny, co moze miec istotne
znaczenie przy wzieciu pod uwage specyfike przebiegu choroby w omawianej
grupie wskazan. Dotyczy¢ to moze takze czestosci wystepowania niektorych
dziatan niepozgdanych. Nie odnotowano jednak istotnych statystycznie rdznic
odnosnie ciezkich dziatan niepozqdanych uznanych za zwiqgzane ze stosowaniem
asenapiny w porownaniu z placebo oraz w posrednich porownaniach ze
stosowanymi komparatorami. Z analizy ekonomicznej wynika, ze wspotczynnik
efektow do poniesionych kosztow zardwno z perspektywy ptatnika publicznego
jak i z perspektywy poszerzonej, jest najkorzystniejszy dla olanzapiny.
Utworzenie nowej grupy limitowej dla asenapiny zgodnie z propozycjg
wnioskodawcy, z pominieciem faktu, ze jedynie 2 sposrod 6 prezentacji leku

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 63/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

miatyby byc¢ objete pozytywnq refundacjq, nie wptynetoby znaczqco na koszty z
perspektywy  ptatnika  publicznego, ale stopniowo  doprowadzitoby
prawdopodobnie do znacznych odstepstw z perspektywy pacjenta.

Przedmiot wniosku.

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze s$rodkéw publicznych produktu leczniczego
Sycrest (asenapina) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii w przebiegu
zaburzen afektywnych dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii. Wniosek
dotyczy zamieszczenia w Woykazie refundowanych lekdéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako lekéw dostepnych w aptece na recepte
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w ramach nowej grupy
limitowej, nastepujgcych dawek i opakowan:

e Sycrest (asenapina), 5 mg, tabl. podjezykowe, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146
e Sycrest (asenapina), 10 mg, tabl. podjezykowe, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Sycrest (asenapina), 10 mg, tabl. podjezykowe,
60 tabl., kod EAN: 5909990792177.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 62/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 62/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 62/2013.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-4/2013, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Sycrest
(asenapina), 5 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146, 10 mg, 60 tabl.,, kod EAN: 5909990792177 we
wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodédw manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii”, Warszawa, kwiecier 2013.
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