Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 323/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Pradaxa (dabigatran) (EAN: 5909990887453)
we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
oraz prewencja nawrotow zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej u dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Pradaxa (dabigatran), kapsutki twarde, 150 mg, 30 kapsutek, EAN:
5909990887453, we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej oraz prewencja nawrotow zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, z odptatnosciqg 30%. Rada
sugeruje przedstawienie przez podmiot wnioskujgcy instrumentu podziatu
ryzyka, lub obnizenie ceny leku, tak aby zmniejszy¢ koszty stosowania
technologii.

Rada uwaza Ze zgodnie z Ustawg o refundacji zasadne jest, aby zardwno
Pradaxa jak i Xarelto znalazty sie w jednej grupie limitowej z odpfatnoscig
ryczaftowq.

Uzasadnienie

Dabigatran, inhibitor trombiny, stosowany doustnie, bez koniecznosci badan
uktadu krzepniecia jest lekiem nie mniej skutecznym we wnioskowanym
wskazaniu jak antagonisci witaminy K i rywaroksaban, a jego bezpieczeristwo
zostafto uznane przez EMA. Technologia ta jest tansza dla ptatnika od
rywaroksabanu, lecz drozsza od leczenia antagonistami witaminy K, ktdrq to
technologie bedzie wypierac.

Aktualne badania kliniczne (RE-COVER | oraz RE-COVER Il) wskazujq, ze tak w
leczeniu, jak i prewencji wtornej skutecznosc¢ kliniczna dabigatranu oraz
warfaryny sq porownywalne, gdyz brak istotnych réznic w czestosci nawrotow
ZChZZ. Réwniez dabigatran i rywaroksaban majq poréwnywalne profile
bezpieczeristwa, oceniane na podstawie czestosci zgondw zwiqgzanych z zylng
chorobqg zakrzepowo-zatorowq, zgonow ogotem, powaznych krwawien, innych
zdarzen niepozgdanych oraz czestosciqg przerwania leczenia z powodu takich
zdarzen.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow 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-4350-37/2014, ,,Wnioski o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu lekoéw Pradaxa (dabigatran) w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz
prewencji nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych”, Data ukonczenia: 7 listopada 2014 r.
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