Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Palexia (tapentadol) we wskazaniach:
wszystkie zarejestrowane wskazania na dzien wydania decyzji,
nowotwory zfosliwe

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Palexia (tapentadol), tabletki powlekane, 50 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909990865802,

e Palexia, (tapentadol), tabletki powlekane, 75 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909990865840,

e Palexia, (tapentadol), tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909990865871,

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji,

w ramach istniejgcej grupy limitowej dla Palexia retard, jako lekow dostepnych

w aptece na recepte i wydawanie ich za odptfatnoscig w wysokosci 50%.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg
produktow leczniczych Palexia (tapentadol) we wskazaniu: nowotwory ztosliwe,
przy wydawaniu leku pacjentom bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza proponowany instrument dzielenia ryzyka
za niewystarczajqcy — koszt terapii lekiem Palexia nie powinien by¢ wyzZszy niz

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem stanowiska jest produkt leczniczy Palexia (tapentadol), ktory jest
silnie dziatajgcq substancjq przeciwbdlowq z wtasciwosciami agonisty receptora
opioidowego u i dodatkowymi wifasciwosciami hamowania wychwytu
zwrotnego noradrenaliny. Zarejestrowane wskazania do stosowania obejmujg
leczenie ostrego bdlu o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob dorostych,
ktory moze byc¢ wtasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych
lekow przeciwbolowych. Wnioskowany poziom odpfatnosci to:

« 50% (dotyczy wskazania: wszystkie zarejestrowane wskazania na dzien

wydania decyzji),
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« bezptatnie (dotyczy wskazania: nowotwory ztosliwe).

Whioskodawca zatozyt, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu
leku Palexia refundacjq bedzie on finansowany w ramach nowej grupy
limitowej.

W 2014 r. przedmiotem oceny Agencji byt preparat Palexia retard
(tapentadolum), ktory podlega obecnie refundacji.

Dowody naukowe

Tapentadol o natychmiastowym uwalnianiu porownywany byt z morfing
o natychmiastowym uwalnianiu w badaniu z randomizacjqg Kleinert 2008.
W badaniach Stegmann 2008 i Daniels 2009 porownywano tapentadol
o natychmiastowym uwalnianiu z oksykodonem o natychmiastowy uwalnianiu.
W analizie wnioskodawcy wykorzystano tez inne badania dla poréwnania
posredniego skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania tapentadolu. Wyniki
tych badan wskazujq, generalnie, na porownywalng skutecznosc¢ tapentadolu
w leczeniu ostrego bdlu pooperacyjnego wzgledem wybranych komparatorow:
morfiny w postaci o natychmiastowym uwalnianiu i oksykodonu w postaci
o przedtuzonym uwalnianiu. W badaniu Kleinert 2008 porownanie dawki
tapentadolu 200 o natychmiastowym uwalnianiu z morfing 60
o natychmiastowym uwalnianiu nie wykazato istotnych statystycznie roznic.
Ocena punktow koncowych dotyczqcych profilu bezpieczenstwa wykazata
roznice na korzysc tapentadolu IR wzgledem morfiny IR w zakresie zawrotow
gtowy, nudnosci, wymiotow i bolow gtowy.

Jako podstawowe ograniczenie wynikow analizy klinicznej nalezy wskazac brak
badan RCT, w ktdrych analizowang populacje stanowiliby pacjenci z chorobami
nowotworowymi.

Krajowe wytyczne praktyki klinicznej zwracajg uwage, ze oprocz skutecznej
analgezji, zwtaszcza u chorych z bolem neuropatycznym, tapentadol cechuje
dobra tolerancja leczenia zwigzana z ograniczonymi, w porownaniu do innych
opioiddow, dziataniami niepozqdanymi zwigzanymi z wptywem na receptory
opioidowe (szczegdlnie w zakresie negatywnego wptywu na czynnosc¢ przewodu
pokarmowego) i niewielkim ryzykiem interakcji z innymi lekami. Pomimo braku
zadowalajgcych dowodow naukowych (badan RCT), rekomendacje kliniczne
zalecajq stosowanie tapentadolu lub oksykodonu w leczeniu bélu pochodzenia
nowotworowego z komponentem neuropatycznym.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng porownujgc produkt
leczniczy Palexia (tapentadol) z tzw. komparatorem ,usrednionym?”,
sktadajgcym sie z morfiny IR oraz oksykodonu ER. Zgodnie z oszacowaniami
wnioskodawcy stosowanie ocenianej technologii w miejsce wybranego
komparatora jest tansze i bardziej bezpieczne. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage
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szereg ograniczen iuproszczonych zatozen, ktore majqg kluczowy wptyw
na wnioskowanie o efektywnosci kosztowej wnioskowanego leku. Ograniczenia
te szczegotowo opisuje analiza weryfikacyina AOTMIT. Podstawowym
ograniczeniem wiarygodnosci analizy, zwtaszcza w odniesieniu do bdlu
nowotworowego, jest przyjety horyzont czasowy tj. 3 dni oraz dokonanie
porownania z komparatorem ,usrednionym”. Wg obliczen wfasnych Agencji
koszt dla NFZ 3-dniowej terapii lekiem Palexia jest znaczqgco wyzszy niz koszt
uwzglednionych komparatorow.

Gtowne argumenty decyzji

Tapentadol o natychmiastowym uwalnianiu  wykazuje porownywalng
skutecznos¢ w leczeniu ostrego bdlu pooperacyjnego wzgledem wybranych
komparatorow: morfiny w postaci o natychmiastowym uwalnianiu
i oksykodonu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Jednoczesnie, brak jest
zadowalajgcych dowodow naukowych pozwalajgcych oceni¢ bezpieczenstwo
i skutecznos¢ stosowania tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu
u pacjentow z bolem nowotworowym. Zdaniem Rady, jest to bardzo istotne
ograniczenie, gdyz, zgodnie z analizq wnioskodawcy, chorzy z bolem
nowotworowym stanowiq gtownq czes¢ wnioskowanej populacji docelowe;.

Analiza wnioskodawcy sugerujgca, Ze stosowanie ocenianej technologii
w miejsce wybranego komparatora jest tarisze i bardziej bezpieczne, obarczona
jest bardzo wieloma ograniczeniami. Wg obliczen wtasnych Agencji, koszt
dla NFZ 3-dniowej terapii lekiem Palexia jest znaczqco wyziszy niz koszt
uwzglednionych komparatoréw. Ponadto, przyjety w analizie 3-dniowy
horyzont czasowy jest, zdaniem Rady, niewfasciwy dla wskazania nowotwory
ztosliwe. Z tego powodu Rada Przejrzystosci uwaza proponowany instrument
dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.

Jednoczesnie Rada podkresla, ze pacjenci z bolem nowotworowym bedq mieli
dostepne leczenie np. preparatem Palexia retard.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.16.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Palexia (tapentadol) we wskazaniach: wszystkie
zarejestrowane wskazania na dziern wydania decyzji; nowotwory ztosliwe”. Data ukoriczenia: 22 listopada 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Griinenthal GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Griinenthal GmbH o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 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 p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Griinenthal GmbH



