Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
w sprawie oceny lekéw EpiPen Jr. (epinefryna) i EpiPen Senior
(epinefryna) we wskazaniu: leczenie nagtych przypadkéw ciezkich
reakcji alergicznych (anafilaksji) na uzadlenia lub ukgszenia owaddw,
pozywienie, leki lub inne alergeny, a takze w anafilaksji idiopatycznej
lub wywotanej wysitkiem fizycznym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e EpiPen Jr. (epinefryna), roztwor do wstrzykiwan, 0,15 mg/dawke,
1 wstrzykiwacz, GTIN 05909990613366;

e EpiPen Senior (epinefryna), roztwdr do wstrzykiwan, 0,3 mg/dawke,
1 wstrzykiwacz, GTIN 05909990613373,

we wskazaniu: leczenie nagtych przypadkow ciezkich reakcji alergicznych
(anafilaksji) na uzgdlenia lub ukgszenia owaddow, pozywienie, leki lub inne
alergeny, a takze w anafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym,
jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciq 50%, pod warunkiem zaproponowania
instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem decyzyjny

Zgodnie z World Allergy Organization 2020, wskazniki zapadalnosci u dorostych
na andfilaksje szacuje sie na 50-112/100 tys./rok (0,3-5,1%), a u dzieci na 1-
761/100 tys./rok. Wstrzgs anafilaktyczny to ciezka, szybko rozwijajqca sie reakcja
anafilaktyczna (anafilaksja), w ktdrej wystepuje obnizenie cisnienia tetniczego
zagrazajqce zyciu. Najczestszymi przyczynami anafilaksji u dzieci sq pokarmy
(70%), a w dalszej kolejnosci wymienia sie jady owadow (22%) oraz leki (7%),
natomiast u blisko 15-20% dzieci mimo szczegotowej diagnostyki nie udaje sie
ustali¢ przyczyny (anafilaksja idiopatyczna). W przypadku dorostych najczesciej
odnotowuje sie reakcje na leki (34%), pokarmy (31%) i jady owaddw (20%),
a w ponad 30% przypadkow andfilaksja jest idiopatyczna. Objawy kliniczne
anafilaksji sq takie same, niezaleznie od mechanizmu. Sq to m.in. nagfe
wystgpienie trudnosci w oddychaniu (dusznos¢, sSwiszczqcy oddech, obrzek
krtani), spadek cisnienia tetniczego prowadzqcy do zawrotdéw gfowy lub utraty
przytomnosci, wysypka skdrna (pokrzywka, rumien), obrzek naczynioruchowy
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(np. warg, jezyka, powiek), bdle brzucha, nudnosci, wymioty oraz uczucie
niepokoju. Objawy pojawiajq sie najczesciej w ciggu kilku do kilkunastu minut
po narazeniu na czynnik wywotujgcy. Leczenie anafilaksji polega gtfownie
na natychmiastowym podaniu domiesniowo adrenaliny.

EpiPen Junior i Senior nie byty do tej pory przedmiotem oceny AOTMIT. Aktualnie
na polskim rynku brakuje preparatow z adrenaling w postaci autowstrzykiwacza.

Dowody naukowe

Nie  odnaleziono Zadnego randomizowanego  badania  klinicznego
umozliwiajgcego  bezposrednie  porédwnanie  wnioskowanej interwencji
z analizowanym komparatorem.

Odnalezione badania wtdrne wskazujq, ze mimo braku badan randomizowanych,
autowstrzykiwacze z epinefrynq (adrenaling) sq powszechnie zalecane jako
leczenie pierwszego wyboru w przypadku anafilaksji ze wzgledu na ich dziatanie
ratujgce zycie.

Wytyczne kliniczne: PTGHiZDz 2015, PTA 2022, PTP 2024, europejskie EEACI i ERC
z 2021 roku, brytyjskie NICE 2021, RCUK 2021, BSACI 2023, irlandzkie IAEM 2022,
niemieckie DGAKI 2021, japoniskie JSPACI 2020, amerykariskie: AAP 2017, WMS
2022, AAAAI 2023, ASCIA z 2024 i 2025 wskazujq, ze domiesniowa iniekcja
epinefryny jest standardem postepowania po rozpoznaniu anafilaksji. Epinefryna
powinna by¢ podana przez jakimkolwiek innym lekiem i nie moze byc zastgpiona
przez inng substancje. Epinefryna pozostaje lekiem pierwszego rzutu
we wszystkich populacjach, takze w przypadku matych dzieci i kobiet w cigzy.

Problem ekonomiczny

Refundacja EpiPen Jr. i EpiPen Senior bedzie wigzac sie ze wzrostem wydatkow
dla ptatnika publicznego o kilka min. zt rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

e Adrenalina podawana domiesniowo jest lekiem ratujgcym Zycie w przypadku
wystgpienia anafilaksji.

e Brakinnego preparatu z adrenaling w postaci autowstrzykiwacza na polskim
rynku.

e Zuwagi na wysoki koszt dla budzetu ptatnika objecia refundacjq preparatu
konieczne jest wskazanie instrumentu dzielenia ryzyka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
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ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.0.6.2025
,EpiPen Jr. / EpiPen Senior (epinefryna) we wskazaniu leczenie anafilaksji na uzadlenia lub ukgszenia owaddw,
pozywienie, leki lub inne alergeny oraz anafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym”, data
ukoriczenia: 29.04.2025 r.



