Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 151/2025 z dnia 27 pazdziernika 2025 roku
w sprawie oceny leku Legrex (ticagrelorum) we wskazaniu:

w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA) w celu
zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych
pacjentow: z zawatem miesnia sercowego (zawat serca) w wywiadzie
i wysokim ryzykiem zdarzen sercowo-naczyniowych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Legrex (tikagrelor), tabletki powlekane, 60 mg, 56 tabl., GTIN:
05900411012164 we wskazaniu: w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym
(ASA) w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych
pacjentow: z zawatem miesnia sercowego (zawat serca) w wywiadzie i wysokim
ryzykiem zdarzen sercowo-naczyniowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chorzy z przebytym zawatem miesnia sercowego w wywiadzie i wysokim
ryzykiem zdarzen sercowo-naczyniowych charakteryzujq sie duzym ryzykiem
ponownego zdarzenia naczyniowego (OZW, udar). Z tego tytutu wymagajq
oni dtugotrwatej profilaktyki lekami przeciwptytkowymi. Przez pierwsze
12 miesiecy jest to obligatoryjne leczenia dwoma lekami przeciwptytkowymi.
Pozniej tradycyjnie i wedfug wielu wytycznych, wystarcza jedynie kwas
acetylosalicylowy(ASA). Whniosek dotyczy dotgczenia w tym wskazaniu do ASA
leku generycznego Legrexu tikagreloru w dawce 2 x 60 mag.

Dowody naukowe

W badaniu z randomizacjq PEGASUS-TIMI 54 ztozony punkt koricowy, ktdry
stanowit odsetek pacjentow, ktorzy doswiadczyli zdarzenia zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych, zawafu miesnia sercowego Ilub udaru mozgu
wystepowat istotnie rzadziej w grupie pacjentow stosujgcych TIK niz w grupie
pacjentow przyjmujgcych PLC. 7,77% w grupie TIK i 9,04% w grupie PLC (HR=0,84
[95%CI: 0,74, 0,95]; p=0,004) po 3 latach leczenia.

Problem ekonomiczny

Stosowanie TIK+ASA w miejsce samego ASA jest efektywne kosztowo.
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Leczenie takie moze wygenerowac koszty z perspektywy wspdlnej 230 000 PLN
w pierwszym roku i 561 650 PLN w drugim roku.

Gtéwne argumenty decyzji

e Niejasny stosunek korzysci do ryzyka, tylko jedno badanie z randomizacjg
potwierdzajgce skutecznos¢. Zwiekszone, potencjalnie niedoszacowane
ryzyko krwawienia.

e W tym wskazaniu lek nie jest refundowany w zadnym kraju EU i EFTA.

o Wiele negatywnych rekomendacji refundacyjnych.

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.423.3.2.2025 ,Wniosek
o objecie refundacjg leku Legrex (tikagrelor) we wskazaniu: w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym
w zapobieganiu zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw z zawatem serca w wywiadzie”; data
ukonczenia: 17 pazdziernika 2025 r.



