Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
w sprawie substancji czynnej cholecalciferolum
we wskazaniach pozarejestracyjnych:
osteoporoza posteroidowa — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  cholecalciferolum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: osteoporoza posteroidowa — profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Osteoporoza jest chorobg uktadowq szkieletu charakteryzujgcq sie zmniejszong
masq kosci, ich zmienionqg mikroarchitekturq oraz zwiekszong podatnosciq
na ztamania. Moze byc¢ rowniez wynikiem stosowania niektorych lekow, w tym
glikokortykosteroiddow, ktorych przewlekte podawanie moze skutkowac
zmniejszeniem masy kostnej i zwiekszeniem ryzyka ztaman.

Dowody naukowe

Rada Przejrzystosci opiniowata zastosowanie cholekalcyferolu (witamina D)
w profilaktyce osteoporozy posteroidowej w roku 2016, rekomendujgc
finansowanie we wnioskowanym wskazaniu.

Odnalezione aktualne wytyczne kliniczne zalecajg wdroZenie profilaktyki
zapobiegajgcej osteoporozie przy terapii glikokortykosteroidami trwajgcej
dtuzej niz 3 miesigce. Wedtug rekomendacji ACR 2017 u wszystkich pacjentow,
bez wzgledu na ryzyko ztaman, zaleca sie stosowanie witaminy D oraz wapnia.
Witamine D i wapn nalezy takze stosowac u wszystkich pacjentow stosujgcych
bisfosfoniany.

Wedtug wytycznych NOGG 2017, u kobiet i mezczyzn > 70 r.z.,, ktorzy
doswiadczyli ztamania lub stosujq wysokie dawki glikokortykosteroidow
(27,5 mg/dzien prednizolonu) nalezy rozwazy¢ profilaktyczng terapie przeciwko
osteoporozie. Konieczne jest utrzymywanie odpowiedniego spoZycia wapnia,
powinno to by¢ osiggane dietq lub jesli to niemozliwe odpowiedniq
suplementacjgq.

Wytyczne SIOMMMS 2016 zalecajg zastosowanie farmakoterapii w profilaktyce
osteoporozy posteroidowej w przypadku kobiet po menopauzie i mezczyzn
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250r.z., ktorzy sq lub majg zosta¢ poddani steroidoterapii w dawce
odpowiadajgcej = 5 mg prednizonu przez > 3 miesigce. Suplementacja 1000-
2000 mg/dziennie wapnia w potgczeniu z 500-800 |U/dziern witaminy D
wykazata skutecznos¢ w zmniejszaniu utraty masy kostnej spowodowanej
glikokortykosteroidami. Ponadto wszyscy pacjenci stosujgcy bisfosfoniany
powinni rowniez stosowac witamine D i wapn.

W polskich zaleceniach opublikowanych w Endokrynologii Polskiej (aktualizacja
2017 - pierwszy autor Lorenz R.) dotyczqcych postepowania diagnostycznego
i leczniczego w osteoporozie zaleca sie, aby u chorych otrzymujgcych
glikokortykosteroidy przez dtuzej niz 3 miesigce nalezy podawac bisfosfoniany.
Skutecznos¢ terapii bisfosfonianami zalezy od uzyskania i utrzymania
normalizacji stezenia witaminy D poprzez jej odpowiedniq podaz min.
800 IU/dzien.

Analiza ekonomiczna

Produkty lecznicze zawierajgce oceniang substancje czynnqg refundowane
w ocenianym wskazaniu sq obecnie finansowane w Polsce we wskazaniu
pozarejestracyjnym: osteoporoza posteroidowa - profilaktyka. Cholekalcyferol
jest dostepny za optatq ryczattowq.

Gtowne przestanki decyzji

Aktualne wytyczne kliniczne wskazujq na skutecznos¢ cholekalcyferolu
we wnioskowanym wskazaniu. W zwiqzku z powyzszym Rada Przejrzystosci
rekomenduje dalsze finansowanie produktow zawierajgcych cholekalcyferol
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj. osteoporoza posteroidowa — profilaktyka.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego , Cholekalcyferol,

ryzedronian sodu we wskazaniu: osteoporoza posterydowa — profilaktyka”, raport nr: 0T.4321.6.2019
(Aneks do raportu nr: 0T.434.10.2016), data ukoriczenia: 6 lutego 2019 r.



