Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2023 z dnia 13 listopada 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
kwas zoledronowy w zakresie wskazan do stosowania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu leczniczego
tj. uzupetniajgce leczenie pooperacyjne chorych
na raka piersi po menopauzie

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg kwas zoledronowy w zakresie wskazan do
stosowania odmiennych niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego
tj. uzupetniajgce leczenie pooperacyjne chorych na raka piersi po menopauzie.

Uzasadnienie

W opinii nr 333/2020 z 14 grudnia 2020 roku Rada Przejrzystosci uznata
za zasadnqg refundacje lekow zawierajgcych substancje czynng acidum
zoledronicum w ocenianym wskazaniu (w ramach katalogu chemioterapii).
Jak wskazano, u chorych na raka piersi po menopauzie prowadzone jest
w znacznym odsetku przypadkow leczenie hormonalne, ktorego skutkiem
ubocznym jest osteoporoza. W kilku kontrolowanych badaniach klinicznych
wykazano, ze stosowanie kwasu zoledronowego w uzupetniajgcym leczeniu
pooperacyjnym tych pacjentow istotnie zwieksza gestos¢ mineralng kosci
w kregach ledZzwiowych w porownaniu z pacjentami grupy kontrolnej
(metaanaliza Mei 2020). W przeglgdzie O'Carrigan 2017 wykazano zas,
ze stosowanie kwasu zoledronowego wigzato sie ze zmniejszonym ryzykiem
przerzutow do kosci w pordéwnaniu z grupg kontrolnqg. Dozylne podanie
zoledronianu wiqzato sie tez z poprawq przezycia wolnego od choroby
w porownaniu z placebo lub opdznionym podaniem. Odnaleziono ponadto
8 rekomendacji (w tym PTOK 2020) i wszystkie one zalecajqg wykorzystywanie
bisfosfoniandw w ocenianym wskazaniu w celu zmniejszenia pojawiajgcego sie
bolu kosci oraz zapobiegnieciu wystgpienia zaburzen kostnych.

Niniejsza opinia stanowi aktualizacje poprzedniej oceny pod kgtem nowych
dowodow naukowych oraz wytycznych klinicznych dotyczgcych skutecznosci
i bezpieczeristwa wskazanej technologii medycznej.

Do aktualnego opracowania wigczono dwa przeglqgdy systematyczne oraz
pierwotne badanie randomizowane. W swietle przeglqdu z metaanalizq
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Bassatne 2021 zastosowanie kwasu zoledronowego powoduje znaczny wptyw na
wzrost gestosci mineralnej kosci odcinka ledzwiowego kregostupa i nasady kosci
udowej w porédwnaniu z grupq kontrolng. Wedtug autorow przeglgdu de Sire
2022 kwas zoledronowy jest jednym  z najskuteczniejszych  lekow
przeciwresorpcyjnych stosowanych w celu poprawy BMD u pacjentow
z wczesnym rakiem piersi stosujgcych terapie adiuwantowq inhibitorem
aromatazy. Badanie SUCCES (Friedl 2021) pordwnywato z kolei terapie kwasem
zoledronowym prowadzonq przez okres 2 lat z terapiq 5-letniqg, nie wykazujgc
istotnych statystycznie roznic miedzy tymi grupami.

W ramach wyszukiwania odnaleziono 11 dokumentdw wytycznych. Wszystkie
zgodnie zalecajqg zastosowanie bisfosfonianow w terapii uzupetniajgcej
pacjentek z rakiem piersi po menopauzie. Kwas zoledronowy zostat wymieniony
w 9 dokumentach wytycznych na 11 odnalezionych.

Wyniki dowodow naukowych odnalezionych w ramach aktualizacji wyszukiwania
sq spojne z wnioskami z poprzedniego raportu, a odnalezione wytyczne sq spdjne
z poprzednio przywotanymi rekomendacjami. Rada uznaje, wobec tego,
ze refundacja lekow zawierajgcych substancje czynng acidum zoledronicum
w ocenianym wskazaniu powinna by¢ kontynuowana.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6in. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2023 r., poz. 2555 z poz. 826), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.33.2023; ,Kwas zoledronowy we
wskazaniu: uzupetniajgce leczenie pooperacyjne chorych na raka piersi po menopauzie”; data ukonczenia
opracowania 9 listopada 2023 r., stanowigcego aneks do opracowania nr: 0T.4320.42.2020.



