Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 185/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .
w sprawie oceny leku Pradaxa (eteksylan dabigatranu)

(kod EAN: 5909990641277) we wskazaniach: prewencja udarow i
zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkdw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi
3 lub wiecej punktéw w skali CHADS,

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Pradaxa (eteksylan dabigatranu), 60 kapsutek, 110 mg, EAN: 5909990641277,
we wskazaniach: prewencja udarow i zatorowosci systemowej u dorostych
pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkow, u ktdrych ryzyko
udaru mozgu wynosi 3 lub wiecej punktow w skali CHADS,, w ramach

, pod warunkiem obnizenia kosztow terapii i zaweZenia
populacji objetej refundacjq, np. do pacjentow powyzej 75 roku zycia, ktorzy
przebyli udar mozgu.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wysokiej jakosci potwierdzajq skutecznos¢ dabigatranu we
wnioskowanym wskazaniu, dowodzgc jego porownywalnosci z warfaryng.
Jednoczesnie jednak, w wartosciach bezwzglednych przewaga dabigatranu nad
warfaryng nie przekracza zwykle 1 punktu procentowego. Refundacja leku we
wnioskowanym wskazaniu wiqzataby sie z bardzo duzym obcigzeniem dla
budzetu, w scenariuszu maksymalnym siegajgcym ponad

Skutkowatoby to ograniczeniem mozliwosci
finansowania innych istotnych technologii.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 185/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Dodatkowo, wyniki analizy wrazliwosci wskazujq na niepewnosc¢ dotyczqcq
optacalnosci kosztowej — z kwotq, w wariancie pesymistycznym, siegajgcq

/QALY z perspektywy pftatnika publicznego. Dlatego Rada
Przejrzystosci uwaza za konieczne znaczgce obnizenie ceny leku i ograniczenie
populacji objetej refundacjq.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw 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-4350-12/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku PRADAXA (eteksylan dabigatranu) we wskazaniu: prewencja udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS,”, z
dnia 6 czerwca 2014 .
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Boehringer Ingelheim Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Boehringer Ingelheim Sp. z o.o.

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 wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Boehringer Ingelheim
Sp. zo.0.



