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Rekomendacja nr 132/2013
z dnia 30 wrzesnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Nevanac (nepafenac) 1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina, kod EAN:
5909990673643 we wskazaniu: zmniejszenie ryzyka pooperacyjnego

obrzeku plamki zottej zwigzanego z zabiegiem chirurgicznego
usuniecia za¢my u pacjentow z cukrzyca

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Nevanac (nepafenac)
1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina, kod EAN: 5909990673643 we wskazaniu: zmniejszenie
ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zéttej zwigzanego z zabiegiem chirurgicznego
usuniecia za¢my u pacjentow z cukrzycg, w ramach odrebnej grupy limitowej,

Uzasadnienie rekomendac;ji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze dostepne
dowody naukowe o umiarkowanej jakosci potwierdzajg skutecznos¢ kliniczng nepafenaku
we wnioskowanym wskazaniu, w poréwnaniu z brakiem stosowania niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Bezposrednie pordownanie preparatu Nevanac (nepafenac)
z podawanym miejscowo diklofenakiem nie byto mozliwe, z uwagi na brak badan. Eksperci
kliniczni poproszeni o opinie popierajg finansowanie wnioskowanej technologii.

Wyniki analizy uzytecznosci kosztowej wskazujg, zaleznie od przyjetej perspektywy,
graniczng optacalnosc¢ lub nieoptacalnos¢ stosowania Nevanacu.

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
zaproponowat dla produktu leczniczego Nevanac, 1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina, kod EAN:
5909990673643 cene zbytu netto w wysokosci Proponowana kategoria dostepnosci: lek
dostepny w aptece na recepte w wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, z poziomem odptatnosci
dla pacjenta: 30% w ramach odrebnej grupy limitowe;j.

Problem zdrowotny
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Torbielowaty obrzek plamki (ang. cystoid macular edema, CME) jest chorobg mogacg rozwing¢ sie
po zabiegu usuniecia zaémy. Obrzek plamki, powiekszajgc sie, zaburza potgczenia komodrek
nerwowych kontrolujgcych ostrosc i czystos¢ sSrodkowego pola widzenia. W nastepstwie znaczna ilosé
wrazen wzrokowych nie jest wysytana do médzgu, co objawia sie narastajgcg utratg ostrosci wzroku.

Na podstawie danych zawartych w analizie wnioskodawcy szacuje sie, ze maksymalna wielkos¢
populacji docelowej (chorzy na cukrzyce poddani operacji usuniecia zaémy) moze wynosi¢ okoto
37 800 pacjentow rocznie.

W leczeniu i zapobieganiu obrzekowi plamki stosowane sg synergicznie dziatajgce miejscowe sterydy
oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), niezaleznie od ich
rodzaju, sg skuteczne w profilaktyce zaréwno angiograficznego jak i klinicznie istotnego CME.
Wskazuje sie, ze sterydy znajdujg zastosowanie w leczeniu obrzeku plamki w sytuacji, gdy pomimo
wczesniejszego leczenia NLPZ, objawy nie ustepuja lub nawracajg. W skrajnych przypadkach
przewlektego obrzeku plamki stosuje sie zabieg witrektomii.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Nepafenak jest prekursorowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym i przeciwbdlowym.
Po podaniu miejscowym do oka nepafenak przenika przez rogéwke i jest przeksztatcany przez
hydrolaze obecng w tkance oka w amfenak, niesteroidowy lek przeciwzapalny. Amfenak hamuje
dziatanie syntazy H prostaglandyn (cyklooksygenazy), enzymu koniecznego do wytwarzania
prostaglandyn.

Whnioskowanym wskazaniem jest zmniejszenie ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zéttej
zwigzanego z zabiegiem chirurgicznego usuniecia zacmy u pacjentow z cukrzyca.

Do pozostatych zarejestrowanych wskazan dla produktu leczniczego Nevanac nalezg zapobieganie
i leczenie bdlu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego z chirurgicznym usuwaniem zac¢my.

Produkt leczniczy Nevanac jest zarejestrowany w procedurze centralnej EMA.

Alternatywna technologia medyczna

Wszystkie odnalezione wytyczne wskazujg, Zze podstawowg grupg lekow stosowanych w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia obrzeku plamki po zabiegu chirurgicznego usuwania zaémy
u chorych na cukrzyce sg niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz sterydy.

Jako alternatywna technologie wnioskodawca wskazat produkty lecznicze zawierajace diklofenak.

Skutecznosé kliniczna

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa leku Nevanac (nepafenak, NEV) stosowanego w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia obrzeku plamki po zabiegu chirurgicznego usuniecia zaémy
u chorych na cukrzyce wtgczono 8 publikacji. Eksperymentalne badania Singh 2012 wraz z publikacjg
NCT0078271 i Cervantes-Coste 2009 poréwnywato skutecznosé¢ NEV vs brak NLPZ. W obu badaniach
stosowano leczenie wspomagajgce tj. krople do oczu zawierajace octan predniozlonu (badanie Singh
2012) lub krople do oczu zawierajgce tobramycyne i deksametazon (badanie Cervantes-Coste 2009).
Pozostate odnalezione badania tj. badanie obserwacyjne Wolf 2007 poréwnywato NEV + prednizolon
vs prednizolon; randomizowane badanie Mathys 2010 poréwnywato zastosowanie NEV +
moksyfloksacyne + prednizolon vs moksyfloksacyna + prednizolon. Z randomizowanego badania
Miyake 2011 wykorzystano tylko dane z ramienia, w ktérym pacjenci otrzymywali NEV.

Przeprowadzenie poréwnania posredniego z aktywnym komparatorem jakim jest diklofenak nie byto
mozliwe.

Wyniki analizy przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny dotyczgcej poréwnania NEV z brakiem
NLPZ wskazujg na wystepowanie istotnych statystycznie rdzinic pomiedzy obiema grupami
na korzy$¢ NEV w zakresie:
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wystgpienia obrzeku plamki definiowanego jako co najmniej 30% zwiekszenie sie centralnej
czesci plamki w badaniu OCT w poréwnaniu do badania wykonanego przed zabiegiem ocena
po 30, 60 i 90 dniach — odpowiednio OR=0,26 (95% CI: 0,07; 0,94) NNT=17; OR=0,14 (95% Cl:
0,04; 0,48) NNT=8, OR=0,17 (95% ClI: 0,05; 0,50) NNT=8;

wystgpienia obrzeku plamki definiowanego poprzez ocene centralnej grubosci plamki, ocena
po 90 dniach:

0 populacja ogdélna: OR=0,35 (95% ClI: 0,18; 0,69) NNT=7,

0 dorosli: OR=0,14 (95% Cl: 0,03; 0,58) NNT=7; osoby starsze OR=0,24 (95% Cl: 0,08;
0,78) NNT=8;

O kobiety: OR=0,29 (95% ClI: 0,09; 0,97) NNT=10; mezczyzni OR=0,13 (95% Cl: 0,04;
0,49) NNT=5;

O grupa etniczna inna niz Latynosi: OR=0,12 (95% Cl: 0,03; 0,54) NNT=7;
O umiarkowana NPDR: OR=0,12 (95% Cl: 0,03; 0,56) NNT=8§;

grubosci centralnej czesci plamki mieszczaca sie w granicy = 10%, ocena po 60 dniach:
OR=2,82 (95% Cl: 1,59; 4,99) NNT=5 i 90 dniach OR=2,21 (95% ClI: 1,21; 4,03) NNT=7;

zmniejszenia grubosci centralnej czesci plamki po 7 dniach: MD=-9,20 (95% Cl: -15,53; -2,87),
po 14 dniach MD=-15,70 (95% Cl: -23,19; -8,21), po 30 dniach MD=-22,30 (95% Cl: -32,23; -
12,37), po 60 dniach MD=-27,10 (95% Cl: -37,69; -16,51), po 90 dniach MD=-26,40 (95% ClI: -
37,18; -15,62);

maksymalnej zmiany grubosci centralnej czesci plamki [um] do 90 dni: MD=-21,90 (95% Cl: -
31,11; -12,69);

zmniejszenia catkowitej objetosci plamki [mm3] po 14 dniach: MD=-0,21 (95% Cl: -0,41; -
0,01);

procentowej zmiany objetosci plamki po 14 dniach: MD=-2,10 (95% CI: -3,30; -0,90); po 30
dniach MD=-3,30 (95% Cl: -4,81; -1,79), po 60 dniach MD=-4,20 (95% Cl: -5,76; -2,64), po 90
dniach MD=-3,60 (95% Cl: -5,30; -1,90);

pogorszenia najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku o wiecej niz 5 liter w poréwnaniu do
stanu z 7 dnia po zabiegu po 30 dniach: OR=0,14, 95% Cl: 0,04; 0,50, NNT=9; 60 dniach
OR=0,16, 95% Cl: 0,05; 0,58, NNT=10 ; 90 dniach (wynik skorygowany) OR=0,20, 95% Cl: 0,06;
0,71, NNT=10;

ostrosci wzroku - poprawa wyniku o co najmniej 15 liter - OR=1,82, 95% Cl: 1,10; 3,01,
NNT=7;

najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (wartosci koricowe) po 14 dniach: MD=2,70 (95% CI:
0,98; 4,42), po 30 dniach 2,30 (95% Cl: 0,77; 3,83), po 60 dniach MD=2,10 (95% ClI: 0,30;
3,90).

Nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy pomiedzy grupami przyjmujgcymi NEV i grupa nie
otrzymujgcych NLPZ odnosnie takich punktéw koricowych jak:

istotny klinicznie obrzek plamki zwigzany z utratg wzroku (punkt koncowy nie wystgpit
w zadnej z grup);

wystgpienie obrzeku plamki — ocena po 90 dniach w grupie Latynoséw: OR=0,27 (95% ClI:
0,05; 1,39); w grupie tagodnej NPDR: OR=0,22 (95% Cl: 0,02; 2,07); ciezkiej NPDR: OR=0,30
(95% ClI: 0,03; 3,45);

catkowita objetosci plamki [mm?] po 42 dniach: MD=-0,20 (95% Cl: -0,50; 0,11);
procentowa zmiana objetosci plamki po 7 dniach: MD=-0,50 (95% Cl: -1,53; 0,53);



Rekomendacja nr 132/2013 Prezesa AOTM z dnia 30 wrzesnia 2013 r.

— pogorszenia najlepszej skorygowane] ostrosci wzroku o wiecej niz 5 liter w poréwnaniu do
stanu z 7 dnia po zabiegu po 90 dniach (wynik nie skorygowany): OR=0,46 (95% Cl: 0,18;
1,19);

— ostros¢ wzroku - poprawa wyniku o 10-14 liter: OR=0,64 (95% Cl: 0,34; 1,23);

— ostros¢ wzroku - brak zmian (definiowany jako poprawa w wyniku w obrebie 5-9 liter):
OR=0,76 (95% Cl: 0,38; 1,55);

— ostros¢ wzroku - brak zmian (definiowany jako zmiana w obrebie 4 liter): OR=0,93 (95% ClI:
0,45; 1,89);

— ostros¢ wzroku - pogorszenie wyniku o 5-9 liter: OR=0,19 (95% Cl: 0,02; 1,67);
— ostros$¢ wzroku - pogorszenie wyniku o co najmniej 15 liter: OR=0,49 (95% ClI: 0,04; 5,50);

— najlepsza skorygowanej ostrosci wzroku (wartosci koricowe) po 7 dniach: MD=0,80 (95% ClI: -
1,05; 2,65) i po 90 dniach MD=1,90 (95% Cl: -1,10; 3,90);

— bezwzgledna zmiana najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku w poréwnaniu do stanu z 7
dnia od zabiegu — ocena po 90 dniach: MD=1,20 (95% Cl: -0,75; 3,15).

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono dowodéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé praktyczna.

Bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania NEV w zapobieganiu obrzekowi plamki u chorych na cukrzyce
w pordwnaniu braku stosowania produktéw leczniczych z grupy NLPZ oceniono na podstawie
badania Singh 2012 (okres obserwacji: 90 dni). Dodatkowo uwzgledniono dane zawarte w publikacji
NCT00782717.

Wyniki analizy wykazaty znamienng statystycznie nizszg czesto$¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych innych niz ciezkie w grupie stosujacej NEV (OR=0,44, 95% Cl: 0,19; 1,01, NNT=13).
W odniesieniu do innych zdarzen niepozadanych nie wykazano istotnych statystycznie rdznic
pomiedzy grupami.

W obu grupach bardzo rzadko wystepowaty ciezkie zdarzenia niepozadane jak rdwniez zdarzenia
niepozadane inne niz ciezkie. Nie odnotowano ciezkich dziatann niepozadanych (zwigzanych
z leczeniem), a dziatania niepozadane inne niz ciezkie wystapity u 3 (2,4%) chorych stosujacych
nepafenak.

Do uzupetniajgcej oceny bezpieczeistwa wigczono badania przeprowadzone na szerszej populacji
pacjentéw (zarowno chorzy na cukrzyce jak i zdrowi): Cervantes-Coste 2009, Mathys 2010, Wolf 2007
oraz Miyake 2011. W badaniach tych nie odnotowano ciezkich dziatan niepozgdanych (zwigzanych
z leczeniem), w tym toksycznosci nepafenaku. W czasie trwania obserwacji odnotowywano
pojedyncze przypadki takich zdarzen niepozgdanych jak: wymioty, zmniejszone tzawienie, alergiczne
zapalenie spojéwek, nietypowe odczucie w oku, wada nabtonka rogéwki oraz zaparcia.

Na podstawie okresowego raportu bezpieczenistwa (ang. Periodic Safety Update Report, PSUR)
dotyczacego okresu od 01.12.2007 do 31.05.2012 okreslono, ze po zastosowaniu NEV zgtoszono
tacznie 180 przypadkow ciezkich, potwierdzonych medycznie dziatan niepozgdanych. Najliczniej
zgtaszano: zaburzenia w obrebie oka (tgcznie 116 przypadkéw, w tym najczesciej: zaburzenia
rogéwki, wrzodziejgce zapalenie rogdéwki, zmetnienie rogéwki, bdl oka i zmniejszenie ostrosci
wzroku); urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach (facznie 25 przypadkdéw, w tym 19 przypadkow
TASS); zakazenia izarazenia pasozytnicze (tgcznie 8 przypadkéw, w tym 6 przypadkéw zapalenia
wnetrza gatki ocznej); zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (tgcznie 6 przypadkow).

Zgodnie z aktualng Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) najczesciej obserwowanymi
reakcjami niepozgdanymi, wystepujacymi u 0,5% pacjentéw, byty: zapalenie rogéwki, bdl oka, strupki
na brzegach powiek.
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy wnioskodawcy byta ocena optacalnosci stosowania w Polsce terapii zapobiegajacej
obrzekowi plamki z6ttej, po zabiegu chirurgicznego usuniecia zaémy u chorych na cukrzyce
z zastosowaniem nepafenaku (Nevanac) w poréwnaniu do braku leczenia zapobiegawczego.

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej (NFZ +
pacjent), w 6-miesiecznym horyzoncie czasowym. W analizie nie przeprowadzono dyskontowania
kosztow i efektdw z uwagi na przyjety horyzont czasowy ponizej 1 roku. Uwzgledniono jedynie koszty
réznigce oceniane technologie, tj. koszty nepafanaku oraz koszty leczenia w przypadku wystgpienia
obrzeku plamki po zabiegu chirurgicznego usuniecia za¢my u chorych z cukrzycg. Zastosowang
technikg analityczng bylo zestawienie kosztéw i konsekwencji (CCA) oraz analiza kosztéow-
uzytecznosci (CUA).

Koszt uzyskania dodatkowego roku Zzycia skorygowanego o jakos¢, wyrazony w postaci
inkrementalnego wspdtczynnika kosztéw-uzytecznosci (ICUR), zgodnie z obliczeniami wnioskodawcy
Wynosi

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pézn. zm.)

Brak jest badan randomizowanych dowodzgcych wyzszosci leku nad alternatywnymi technologiami
medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, tj. diklofenakiem. Pozostate leki
wskazywane w wytycznych klinicznych oraz opiniach ekspertéw klinicznych jako majace zastosowanie
w przedmiotowym wskazaniu nie sg zarejestrowane i refundowane w zapobieganiu obrzekowi
plamki u chorych po zabiegu chirurgicznego usuniecia za¢my.

Wyniki analizy przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny dotyczgcej poréwnania NEV z brakiem
NLPZ wskazujg na wystepowanie istotnych statystycznie rdznic pomiedzy obiema grupami
na korzys¢ NEV.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
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Celem analizy jest ocena konsekwencji finansowych zwigzanych z refundacjg ze srodkéw publicznych
preparatu Nevanac w ramach wykazu lekow refundowanych w zakresie wnioskowanych wskazan.

Analiza wykonana zostata z perspektywy NFZ oraz wspdlnej (NFZ i pacjenta) w 2-letnim horyzoncie
czasowym (od wrzesnia 2013 do sierpnia 2015).

W analizie uwzgledniono koszty zapobiegania
obrzekowi plamki za pomocg leku Nevanac iproduktow zawierajgcych diklofenak. Ponadto
uwzgledniono koszty leczenia obrzeku plamki za pomocg bromfenaku i indometacyny.

Wielko$¢ populacji pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku
pozytywnego rozpatrzenia wniosku oszacowano w wariancie prawdopodobnym na 1 615 pacjentéow
w okresie wrzesien-grudzie 2013; 5 181 pacjentéw w 2014 roku i 3 903 w okresie styczen-sierpien
2015.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedstawiona analiza racjonalizacyjna miata na celu wskazanie rozwigzan dotyczacych refundacji,
ktore przyniostyby oszczednosci w budzecie na poziomie odpowiadajgcym co najmniej wzrostowi
wydatkéw NFZ z tytutu objecia refundacjg produktu leczniczego Nevanac.

Jako 7rédto pokrycia kosztéw wynikajgcych z wprowadzenia produktu Nevanac na liste lekow
refundowanych zaproponowano rozwigzanie,

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych dla omawianego problemu zdrowotnego.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego (PTO 2012) dla postepowania pooperacyjnego s3
nastepujace:

— Kontynuowanie podawania do worka spojowkowego antybiotyku z grupy fluorochinolonow
(okres podawania: 7-14 dni).
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— Leczenie przeciwzapalne - kontynuowanie miejscowego podawania leku z grupy NLPZ przez
okres co najmniej 4 tygodni po zabiegu.

— Stosowanie miejscowo kortykosteroidu przez okres 2-4 tygodni.

— W przypadku pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka okotooperacyjnego nalezy rozwazyé
podanie leku z grupy kortykosteroidow do stosowania ogdlnoustrojowego zgodnie
z zarejestrowanym schematem dawkowania.

— Do rozwazenia miejscowe podawanie mydriatyku (Srodka rozszerzajgcego zrenice) o krétkim
okresie dziatania przez okres kilku dni po zabiegu.

American Academy of Ophthalmology (AAO 2011) zaleca w leczeniu pooperacyjnym miejscowo
podawane: antybiotyki, kortykosteroidy i niesteroidowe leki przeciwzapalne, zgodnie z zaleceniami
lekarza prowadzgcego. W przypadku leczenia i zapobiegania CME (obrzekowi plamki) zalecane s3
stosowane miejscowo w monoterapii niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) badz terapia
skojarzona ze steroidami. Leki antyangiogenne w podaniu doszklistkowym znajdujg sie obecnie
w fazie badan i ich zastosowanie nie zostato jeszcze potwierdzone. Jednoczesnie autorzy
rekomendacji zaznaczajg, ze pomimo wielu badan dotyczacych uzasadnionego zastosowania NLPZ
w profilaktyce obrzeku plamki aktualnie brak jest opublikowanych danych dotyczgcych wptywu
na poprawe parametrow zwigzanych z ostrosciag wzroku u chorych z grup wysokiego ryzyka
w rutynowym zastosowaniu.

Brytyjskie The Royal College of Ophthalmologists (RCOPHTH 2010) zaleca w celu leczenia
i zapobiegania CME (obrzekowi plamki) u chorych z podwyzszonym ryzykiem (tj. cukrzycg badz tez
z wczesniejszymi przypadkami tego schorzenia) stosowanie miejscowo niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych przed i po operacji.

Amerykanski The Wilmer Ophthalmology Institute (WOI 2005) zaleca w prewenc;ji i leczeniu obrzeku
plamki po zabiegu chirurgicznego usuniecia za¢my miejscowo stosowane niesteroidowe leki
przeciwzapalne. Wskazuje takze, ze w badaniach klinicznych wymienia sie: ketorolak, flurbiprofen,
indometacyne. Zgodnie z trescig rekomendacji, badania kliniczne wykazaty, ze kombinacja miejscowo
stosowanych NLZP i prednizolonu data wiekszg skutecznos¢ niz NLPZ stosowne w monoterapii.
Nowoczesne NLPZ-ty (proleki) np. nepafenak przewyiszajg skutecznoscig niesteroidowe leki
przeciwzapalne starej generacji zaréwno pod wzgledem specyficznosci jak i bezpieczenstwa.
Po miejscowym zastosowaniu nepafenku, lek szybko przenika przez rogéwke i jest tam
przeksztatcany do amfenaku, silnie dziatajgcej aktywnej formy. Optymizuje to koncentracje leku
w rogowce, ciatku rzeskowym i siatkdwce/naczynidwce.

American Optometric Association (AOA 2004) wskazuje, ze u chorych na cukrzyce istnieje wieksze
ryzyko rozwoju CME, dlatego tez jezeli nie wystepuje u nich klinicznie istotny CME, rubeoza teczowki
czy tez proliferacyjna retinopatia cukrzycowa, nalezy zastosowad leczenie w celu ustabilizowania
objawéw przed operacjg usuniecia za¢my. W leczeniu CME, w przypadku stanu zapalnego przedniej
komory gatki ocznej, nalezy zastosowac¢ miejscowo sterydy oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne
(nie dtuzej niz miesigc). Powyzej miesigca zaleca sie podawanie doustnie NLPZ lub tez steryddéw
w zastrzyku podspojéwkowym. W przypadku braku zdefiniowanej przyczyny CME powinno sie
monitorowad pacjenta lub zastosowac miejscowo przeciwzapalne leki niesteroidowe i steroidowe lub
acetazolamid.

Odnaleziono 3 rekomendacje refundacyjne dla wnioskowanej technologii.

Francuski Haute Autorité de Santé (HAS 2013) zaleca finansowanie ze $rodkéw publicznych
nepafenaku (Nevanac) stosowanego w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia obrzeku plamki
po zabiegu chirurgicznego usuniecia za¢cmy u chorych na cukrzyce. Decyzja zostata uzasadniona
rzeczywistymi korzysciami wynikajgcymi ze stosowania leku Nevanac w analizowanym wskazaniu,
wysokim stosunkiem efektéw do dziatan niepozgdanych, a takzie brakiem udokumentowanej
alternatywy leczenia. Komisja rekomenduje wtaczenie leku na liste lekéw refundowanych National
Health Insurance oraz umieszczenie na liscie lekow zatwierdzonych do uzytku szpitalnego
w analizowanym wskazaniu z rekomendowanym poziomem refundacji: 65%
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Brytyjska All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG 2013) zaleca finansowanie ze s$rodkow
publicznych nepafenaku (Nevanac) stosowanego w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia obrzeku
plamki po zabiegu chirurgicznego usuniecia zaémy u chorych na cukrzyce. Uzasadnieniem decyzji s
wyniki badan, ktdre wykazaty, ze nepafenak (Nevanac) podany w terapii z prednizolonem okazat sie
skuteczniejszy w zmniejszeniu ryzyka wystgpienia obrzeku plamki zoéttej po zabiegu chirurgicznego
usuniecia zaémy u chorych na cukrzyce niz monoterpia prednizolonem. Zaleca sie wpisanie leku
Nevanac na liste NHS Wales.

Brytyjskie Scottish Medicines Consortium (SMC 2012) zaleca finansowanie ze srodkéw publicznych
nepafenaku (Nevanac) stosowanego w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia obrzeku plamki
po zabiegu chirurgicznego usuniecia zaémy u chorych na cukrzyce. Jako uzasadnienie podano fakt,
ze w badaniu pacjentéw chorych na cukrzyce poddanych operacji zaémy krople do oczu zawierajgce
nepafenac znaczgco zmniejszyty czesto$é wystepowania obrzeku plamki zéttej w zwigzku z czym
zaleca sie wpisanie leku na liste NHS Scotland.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 29.07.2013 r. (znak: MZ-
PLR-460-19082-2/KWA/13), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
produktu leczniczego Nevanac (nepafenac) 1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina, kod EAN: 5909990673643 we
wskazaniu: zmniejszenie ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zéttej zwigzanego z zabiegiem chirurgicznego
usuniecia za¢my u pacjentdw z cukrzycy, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 204/2013 z dnia 23
wrzesnia 2013 r. w sprawie oceny Nevanac (nepafenac), we wskazaniu: zmniejszenie ryzyka pooperacyjnego
obrzeku plamki zottej zwigzanego z zabiegiem chirurgicznego usuniecia za¢my u pacjentéw z cukrzyca.

PiSmiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 204/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r. w sprawie oceny Nevanac
(nepafenac), we wskazaniu: zmniejszenie ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zéttej zwigzanego z
zabiegiem chirurgicznego usuniecia za¢my u pacjentow z cukrzyca.

2. Analiza weryfikacyjna nr: AOTM-0T-4350-17/2013. Whniosek o objecie refundacjg leku Nevanac
(nepafenak) we wskazaniu: zmniejszenie ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zéttej zwigzanego z
zabiegiem chirurgicznego usuniecia zaémy u pacjentow z cukrzyca.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.



