Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja Rady Konsultacyjne;j
dotyczaca finansowania
pregabaliny (Lyrica®)

w leczeniu padaczki lekoopornej

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej odnosnie finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania
pregabaliny (Lyrica) w leczeniu padaczki lekoopornej, przygotowano na wniosek Ministra
Zdrowia.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

U okoto 30-50% pacjentéow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi nie uzyskuje sie
wystarczajacej kontroli napadéow. Ws$rdd przyczyn braku efektu terapeutycznego najczesciej
wymienia si¢ nieregularne stosowanie, zbyt mate dawki leku (lekow) a takze nieodpowiedni
dobér leku (lekéw). Szacowana wielko$¢ populacji pacjentdéw cierpiacych na padaczke
lekooporna i stosujacych leczenie lekami refundowanymi w tym rozpoznaniu to ok. 57 tys.
0s0b.

Pregabalina posiada strukture podobna do wtasnego neuroprzekaznika organizmu, jakim jest
kwas gamma-aminomastowy (GABA), lecz ma odmienne dziatanie biologiczne, ktérego
doktadny mechanizm nie zostal wyjasniony. Przypuszcza si¢, ze pregabalina moduluje
wnikanie jonow wapnia do komorek nerwowych, co sprawia, ze w osrodkowym uktadzie
nerwowym staja si¢ mniej pobudliwe, powoduje réwniez redukcje uwalniania innych
neuroprzekaznikéw.

W leczeniu oséb dorostych pregabalina stosowanajest w:

* padaczce, gdy u pacjenta wystepuja napady, ktorych nie udaje si¢ kontrolowaé
stosowanym leczeniem - wtedy pregabalina jest dotaczana do terapii stanowiac
uzupelnienie aktualnego leczenia.

* bdlach neuropatycznych (bdélach powodowanych uszkodzeniem nerwéw).

* uogolnionym zaburzeniu Igkowym (u pacjenta wystepuje dtugotrwaty nadmierny Igk,
ktéry trudno zwalczyd).

Lyrica dostepna jest w postaci twardych kapsutek zawierajacych 25, 50, 75, 100, 150, 200,
225 lub 300 mg pregabaliny. Leczenie mozna rozpocza¢ od dawki 150 mg na dobe.
W zalezno$ci od indywidualnej reakcji pacjenta i tolerancji dawke mozna zwickszy¢ po
tygodniu leczenia do 300 mg na dobg. Dawke maksymalna 600 mg na dobe mozna osiagnaé
po kolejnym tygodniu.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja

Na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia' Rada Konsultacyjna Agencji Oceny Technologii
Medycznych NIE REKOMENDUJE finansowania ze S$rodkow publicznych leczenia
pregabalina padaczki lekoopornej.

Uzasadnienie rekomendacji

1. Analiza efektywnodci klinicznej przedstawiona przez wnioskodawce jest mato
wiarygodna. Niepelny przeglad dostepnych dowodéw klinicznych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania pregabaliny w padaczce uniemozliwia
wyciagniecie wiarygodnych wnioskow.

2. Dostarczona analiza ekonomiczna rowniez ma istotne wady czyniace ja mato
wiarygodna. Wnioskodawca nie przedstawil dowodéw naukowych umozliwiajacych

wyciagniecie wiarygodnych wnioskéw na temat kosztow efektywno$ci stosowania
pregabaliny w padaczce.

Szczegbly uzasadnienia

W odniesieniu do refundacji lekéw proces decyzyjny jest inicjowany wniosekiem podmiotu
odpowiedzialnego i na tym podmiocie spoczywa cigzar przedstawienia wiarygodnych
przestanek dla pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

Weryfikowana analiza efektywnos$ci klinicznej w istocie nie jest oparta na przegladzie
systematycznym gdyz nie uwzglednia wszystkich opublikowanych, wtasciwych badan
klinicznych. Do analizy nie wtaczono badania pierwotnego Eiger 2005 . W odniesieniu do
badania Beydoun et al 2000 opierano si¢ na materiatach konferencyjnych z 2000 r, pominicto
natomiast publikacje Beydoun 2005°. Nieuwzglednienie aktualnych badan dla pregabaliny
budzi watpliwosci co do kompletnosci uwzglednionych badan klinicznych dla komparatoréw

Analiza ekonomiczna w zakresie dotyczacym efektywnos$ci pregabaliny oparta jest na danych
wybidérczych co czyni wskazniki kosztow efektywnosci watpliwymi. Horyzonty czasowe
badann Kklinicznych pregabaliny wzgledem placebo wynosity 8-12 tygodni, w analizie
ekonomicznej nie uwzgledniono réznych wariantow dalszego utrzymywania si¢ efektéw
zdrowotnych obserwowanych w badaniach klinicznych. W obliczeniach kosztéw catkowitych
uwzgledniono jedynie koszty substancji - pominieto wptyw analizowanych technologii na
inne wydatki zwiazane z leczeniem padaczki a nie wykazano braku wplywu leczenia padaczki
na zuzycie zasobow w systemie ochrony zdrowia. Koszty efektywnosci przedstawiono
porownujac pregabaling do innych terapii w oparciu o model opracowany w USA dla
warunkéw amerykanskich. Brak jest informacji o dostosowaniu modelu do warunkow
polskich. Z opisu wynika, ze adaptacja polegata wytacznie na podstawieniu innych cen lekow.
Uzyskane wartosci ICER moga znaczaco odbiega¢ od rzeczywistych dla warunkow systemu
opieki zdrowotnej w Polsce.

Podstawa: Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny

Technologii Medycznych. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia dotyczacych finansowania technologii
medycznych ze $§rodkéw publicznych
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Dodatkowe uwagi

Przedstawienie wiarygodnych analiz efektywno$ci klinicznej, ekonomicznej i wptywu na
system, odpowiadajacym sytuacji w Polsce, powinno spowodowa¢ ponowne rozpatrzenie
zasadnodci finansowania ze $rodkéw publicznych leczenia pregabaling padaczki lekooporne;.
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