Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 31/2015 z dnia 23 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Firazyr (ikatybant), EAN 5909990740635, we
wskazaniu: , Leczenie ostrych zagrazajgcych zyciu napaddw obrzeku
naczynioruchowego u chorych dorostych na dziedziczny obrzek
naczynioruchowy wywotany niedoborem inhibitora esterazy C1”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Firazyr (ikatybant), amputko-strzykawka
o pojemnosci 3 ml, kod EAN: 5909990740635, we wskazaniu: ,Leczenie ostrych
zagrazajgcych Zyciu napadow obrzeku naczynioruchowego u chorych dorostych
na dziedziczny obrzek naczynioruchowy wywofany niedoborem inhibitora
esterazy C1”, w ramach istniejgcej grupy limitowej, obejmujgcej Ruconest
i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq ryczattowq, pod warunkiem
obnizenia ceny leku lub zwiekszenia zaproponowanego mechanizmu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Dziedziczny obrzek naczynioruchowy (hereditary angioedema,; HAE), zwigzany
jest z wrodzonym niedoborem inhibitora C1 esterazy (C1-INH), co jest przyczynq
aktywacji bradykininy, wywotujqcej przesigkanie osocza z naczyn do tkanek,
co powoduje napadowe lokalne, niesymetryczne obrzeki. Dotyczqce jezyka,
bfony sluzowej jamy ustnej, gardta lub/i krtani mogg, nawet w ciggu kilku minut
wywotacé krytyczne zwezenie drogi doptywu powietrza do ptuc. Dostepne
w Polsce leczenie polega na dozylnym podawaniu preparatow C1-INH (Berinert
i Ruconest) lub (rzadziej) swiezo mrozonego osocza. Firazyr blokuje receptor
bradykininy, przez co hamuje napad obrzeku. Lek stanowi alternatywe wobec
C1-INH, szczegdlnie istotng u chorych nie tolerujgcych C1-INH.

Dostepne badania nie pozwalajg jednak na bezposrednie Ilub posrednie
porownanie Firazyru z preparatami C1-INH. Firazyr podaje sie podskdrnie,
w powfoki brzuszne, co umozliwia podanie leku przez samego pacjenta.

Koszt leczenia jednego napadu HAE Firazyrem jest znacznie nizszy w stosunku
do Berinertu, lecz znacznie wyzszy w stosunku do Ruconestu. Podobnie jest
ze wskaZnikiem uzytecznosci kosztowej CUR, takie po uwzglednieniu
proponowanego RSS.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 31/2015 z dnia 23 marca 2015 r.

Odnaleziono 13 rekomendacji klinicznych rdznych towarzystw i organizacji
miedzynarodowych, zalecajqgcych stosowanie ikatybantu w ostrych napadach
HAE oraz 5 pozytywnych rekomendacji refundacyjnych ikatybantu.

Rada uwaza, Ze przy mozliwosci zastosowania w napadzie HAE 3 lekdw,
powinny sie one znalez¢ we wspaolnej grupie limitowe;.

Przewodniczacy 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-3/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Firazyr (ikatybant) we wskazaniu: leczenie ostrych
zagrazajacych Zzyciu napaddéw obrzeku naczynioruchowego u chorych dorostych na dziedziczny obrzek
naczynioruchowy wywotany niedoborem inhibitora esterazy C1.”, 13.03.2015 .



