Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 114/2019 z dnia 16 grudnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Egzysta (pregabalinum) we wskazaniu: leczenie
bdolu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i osrodkowego
u 0s6b dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:

e FEgzysta (pregabalinum), kapsutki twarde, 75 mg, 14 tabl., kod EAN:
05906414001098,

e Egzysta (pregabalinum), kapsutki twarde, 75 mg, 56 tabl., kod EAN:
05906414001112,

e [Egzysta (pregabalinum), kapsutki twarde, 150 mg, 56 tabl., kod EAN:
05906414001143,

e Egzysta (pregabalinum), kapsutki twarde, 150 mg, 14 tabl., kod EAN:
05906414001129,

e Egzysta (pregabalinum), kapsutki twarde, 300 mg, 14 tabl., kod EAN:
05906414001150,

e FEgzysta (pregabalinum), kapsutki twarde, 300 mg, 56 tabl., kod EAN:
05906414001174,

we wskazaniu: leczenie bolu neuropatycznego pochodzenia obwodowego

i osrodkowego u 0sob dorostych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako

lekow dostepnych w aptece na recepte i wydawanie ich za odpfatnoscig
w wysokosci 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktow leczniczych: Egzysta 75, 150 i 300
mg we wskazaniu leczenie bolu neuropatycznego pochodzenia obwodowego
i osrodkowego u osob dorostych, w ramach refundacji aptecznej. W 2013 roku
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Prezes Agencji jak i Rada Przejrzystosci rekomendowali objecie refundacjq
produkt leczniczy zawierajgcy pregabaline (Lyrica) w leczeniu dorostych
pacjentow z  bdlem  neuropatycznym  spowodowanym  procesem
nowotworowym. W zwiqzku z faktem objecia refundacjq pregabaline
w wymienionym wyZej wskazaniu, biezqca analiza nie odnosi sie do leczenia
bdlu neuropatycznego wystepujgcego w przebiegu procesu nowotworowego.

Dowody naukowe

Bdl neuropatyczny jest to bol neurogenny, ktory pojawia sie w zwigzku
z procesami chorobowymi obejmujgcymi nerwy obwodowe lub jako efekt
uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego. Bol neuropatyczny dotyczy 0,5 —
0,8% populacji ogdlnej i 20% pacjentow leczonych w poradniach leczenia bdlu.
W przypadku ztej kontroli bolu neuropatycznego u pacjentow mogq
wystepowac trudnosci ze snem, brak energii, sennosc, trudnosci z koncentracjq,
depresja, lek i ostabiony apetyt.

Dostepne dowody naukowe na skutecznos¢ pregabaliny we wnioskowanym
wskazaniu pochodzq z licznych badan klinicznych, w tym badan RCT
bezposrednio porownujgcych pregabaline z komparatorami (amitryptyling,
wenlafaksynq i gabapentyng) a takze wielu przeglgdow systematycznych oraz
analiz zbiorczych.

Dostepne wyniki przeglgdow systematycznych, w tym przeglgdu Cochrane
zroku 2019, wskazujqg na efektywnos¢ pregabaliny w leczeniu neuralgii
popodtpascowej, bolesnej neuropatii cukrzycowej oraz w mieszanym lub
niesklasyfikowanym pourazowym bdlu neuropatycznym. Autorzy przeglgdu
wskazujq, Ze nie wykazano korzysci w przypadku stosowania pregabaliny
w neuropatii w przebiegu zakazenia HIV. Dowody na efektywnos¢ w przypadku
bolu neuropatycznego pochodzenia osrodkowego uznano za niewystarczajqce.

Wyniki badan klinicznych (Bansal 2009, Soomro 2018, Shabbir 2011, Boyle
2012) wykazaty, ze stosowanie pregabaliny u pacjentow z bolesnqg neuropatiq
cukrzycowq prowadzi do zmniejszenia nasilenia bdlu i zaburzenn snu oraz
poprawy jakosci Zycia a jej efektywnos¢ byta zblizona do aktywnego
komparatora — amitryptyliny. W porédwnaniu do wenlafaksyny i gabapetyny,
pregabalina wykazata sie wyzszq efektywnosciq w zwalczaniu dolegliwosci
zwigzanych z neuropatiq cukrzycowq, chociaz wszystkie wymienione leki
wiqzaty sie z istotnq klinicznie poprawq w stosunku do wartosci wyjsciowych
(Razazian 2014, Devi 2012). W przypadku neuropatycznego bolu
popodtpascowego stosowanie pregabaliny byto skuteczniejsze w porownaniu
do amitryptyliny (Achar 2012, 2013). Analizy poréwnawcze z gabapetynq
wykazaty, Ze pregabalina byta podobnie skuteczna Iub skuteczniejsza
od komparatora w leczeniu bolesnej neuropatii obwodowej u 0sob
hemodializowanych  (Solak 2012, Atalay 2013, Biyik 2013), bdlu
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neuropatycznego po uszkodzeniu nerwow obwodowych (Kelle 2012),
osrodkowego bdlu neuropatycznego po uszkodzeniu rdzenia kregowego (Yilmaz
2015, Kaydock 2014). W odniesieniu do innych wskazan, takich jak
pooperacyjny bdl neuropatyczny, bol neuropatyczny w przebiegu radikulopatii
szyjnej, neuralgia nerwu trdjdzielnego, osrodkowy bdl neuropatyczny
w przebiegu stwardnienia rozsianego, bdol fantomowy po amputacji konczyn
dostepne sq dane stabej jakosci jednakie wskazujgce na efektywnosc
pregabaliny.

Wyniki analizy bezpieczeristwa wskazujqg, ze pregabalina jest srodkiem
bezpiecznym, obarczonym  niskim  ryzykiem dziatan niepozgdanych.
Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi byty zawroty gtowy
i sennosc, zazwyczaj o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu. Leki zawierajgce
pregabaline jako substancje czynnq stosowane sq w praktyce klinicznej od wielu
lat a ich podawanie nie wigzato sie z istotnym ryzykiem dla pacjentow

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach klinicznych (AAPM 2019, EAN
2019, NICE 2013 i 2019, SIGN 2013 i 2019, CPS 2014 i 2017) w tym polskich
(PTBBIiTN 2015), wskazuje sie na pregabaline jako lek pierwszego wyboru
w wiekszosci bolow neuropatycznych, w tym w neuralgii popotpascowe;,
bolesnej polineuropatii cukrzycowej, w bdlach po amputacji oraz w bdlach
pochodzenia osrodkowego. W przypadku neuralgii trdjdzielnej pregabalina
wskazywana jest jako lek kolejnego wyboru. Rekomendacje refundacyjne HAS,
2017; NCPE, 2015; PHARMAC, 2011 sq pozytywne. Rekomendacje starsze
CADTH, 2009; SMC, 2007 sq negatywne i wskazuje sie w nich gtownie niskq
efektywnosc¢ kosztowq wnioskowanej technologii.

Problem ekonomiczny

Whioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng formie analizy minimalizacji

kosztow. Koszty leczenia pregabaling w porédwnaniu z amitryptyling

zarowno w perspektywie ptatnika publicznego jak i w perspektywie wspdlnej.

Natomiast stosowanie pregabaliny w miejsce wenlafaksyny wiqze sie
w obu perspektywach. Wedtug analiz przeprowadzonych

przez Agencje stosowanie pregabaliny bedzie sie wiqzafo z

Gtowne arqgumenty decyzji

Pregabalina jest lekiem zgodnie rekomendowanym przez wytyczne kliniczne
w leczeniu bolow neuropatycznych. Dostepne dowody kliniczne wskazujq
na efektywnosc¢ pregabaliny a jej skutecznosc jest porownywalna lub wyzZsza
od innych lekow pierwszego rzutu takich jak amitryptylina, wenlafaksyna
czy gabapentyna.
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W zwigzku z powyziszym Rada rekomenduje finansowanie wnioskowanej
technologii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z poin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.16.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Egzysta (pregabalina) we wskazaniu: leczenie bdlu
neuropatycznego pochodzenia obwodowego i osrodkowego u oséb dorostych”. Data ukonczenia: 6 grudnia
2019r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Adamed Pharma S.A.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Adamed Pharma S.A.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Adamed Pharma S.A.



