Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 150/2025 z dnia 27 pazdziernika 2025 roku
w sprawie oceny leku Legrex (tikagrelor) we wskazaniu: w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym (ASA) w celu zapobiegania zdarzeniom
sercowo-naczyniowym u dorostych pacjentow: z ostrym zespotem
wiencowym (OZW)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Legrex (ticagrelorum), tabletki powlekane, 90 mg, 56 tabl., GTIN:
05900411012171 we wskazaniu: w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym
(ASA) w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych
pacjentow: z ostrym zespotem wiencowym (0OZW), jako leku dostepnego
w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej (23.1, doustne leki
przeciwptytkowe - klopidogrel) i wydawanie go za odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Kwas acetylosalicylowy (ASA) w potgczeniu z inhibitorem receptora ptytkowego
P2Y12 to standard leczenia ostrych zespotdow wiericowych najczestszego
i najgrozniejszego powiktania miazdzycy tetnic. Inhibitory receptora ptytkowego
P2Y12 tiklopidyna i klopidogrel (KLO) sq zastepowane przez nowe,
bezpieczniejsze i skuteczniejsze leki do ktdrych nalezy tikagrelor (TIKA). Lek
ten nie jest w Polsce refundowany, co powoduje znaczne obcigzenia finansowe
dla pacjentow. Legrex jest lekiem generycznym.

Dowody naukowe

Opierajq sie na badaniu z randomizacjq PLATO. Pierwszorzedowy punkt koricowy
zdefiniowany jako wystgpienie zgonu z przyczyn naczyniowych, zawafu miesnia
sercowego lub udaru mozgu po 12. miesigcach raportowano u 9,8% pacjentow
w grupie TIKA + ASA i bytfo istotnie statystycznie rzadsze niz w grupie
komparatora KLO + ASA, ktore wystqpito u 11,7% pacjentow (HR=0,84; p<0,001).
Czestos¢ wystepowania tego punktu koricowego w podgrupie pacjentow,
u ktorych zaplanowano leczenie inwazyjne podczas randomizacji bytfa istotnie
nizsza w przypadku pacjentow stosujgcych TIKA + ASA niz w przypadku
pacjentow przyjmujgcych KLO + ASA (8,9%, vs 10,6%; HR=0,84; p=0,003).
W Polskim Rejestrze Ostrych Zespotow Wiericowych (PL-ACS) zgon z jakiejkolwiek
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przyczyny, bedqcy pierwszorzedowym punktem korcowym, wystqgpit u 1 907
(4,4%) leczonych tikagrelorem i 24 606 pacjentow (7,4%) leczonych
klopidogrelem (p<0,001).

Wytyczne kliniczne

W ocenianym wskazaniu wytyczne jednoznacznie zalecajq nierefundowany w RP
prasugrel lub wnioskowany tikagrelor.

Problem ekonomiczny

Refundacja produktu leczniczego Legrex bedzie wigzaé z niewielkimi
dodatkowymi wydatkami w perspektywie wspdlnej.

Rekomendacje refundacyjne

Substancja tikagrelor jest szeroko refundowana. Produkt wnioskowany nie jest
jeszcze nigdzie refundowany.

Gtowne argumenty decyzji

e Skutecznosc¢ substancji wykazana w badaniu z randomizacjg;
e Potwierdzona skutecznosc praktyczna;
e Wytyczne kliniczne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DAS.423.3.1.2025 ,,Wniosek
o objecie refundacja leku Legrex (tikagrelor) we wskazaniu: w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA),
w celu zapobiegania zdarzeniom sercowonaczyniowym u dorostych pacjentéw z ostrym zespotem wiericowym
(OzW)”; data ukonczenia: 17 pazdziernika 2025 r.



