Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 197/2024 z dnia 9 grudnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
risedronatum natricum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. osteoporoza
posterydowa — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng risedronatum natricum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: osteoporoza posterydowa — profilaktyka.

Uzasadnienie

W dniu 10 stycznia 2022 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie
nr5/2022 co do kontynuacji refundacji lekéw zawierajgcych risedronatum
natricum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Od czasu wydania poprzedniej opinii nie odnaleziono Zadnych nowych dowoddéw
naukowych dotyczgcych efektywnosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania
risedronatum  natricum w  profilaktyce  osteoporozy  posterydowej,
opublikowanych po dacie zakonczenia prac nad opracowaniem BP.4321.3.2022.

Odnaleziono natomiast aktualne wytyczne organizacji polskich, europejskich,
amerykanskich i azjatyckich, tj. Asociacion Argentina de Osteologia y
Metabolismo Mineral / Sociedad Argentina de Osteoporosis /Sociedad Argentina
de Reumatologia 2024, Dutch Society for Internal Medicine 2024, Asociacion
Argentina de Osteologia y Metabolismo Mineral / Sociedad Argentina de
Osteoporosis / Sociedad Argentina de Reumatologia 2023, Japanese Society for
Bone and Mineral Research 2023, American College of Rheumatology 2022,
Belgian Bone Club 2022, Committee of National Societies/Committee of Scientific
Advisors/ International Osteoporosis Foundation 2022, Malaysian Osteoporosis
Society 2022, Sociedad Espanola de Investigacion Osea y del Metabolismo
Mineral 2022, Zalecenia postepowania diagnostycznego i leczniczego
w osteoporozie w Polsce 2022, National Osteoporosis Guideline Group 2021.

Odnalezione rekomendacje uznajq za zasadne prewencyjne podawanie
bisfosfoniandéw (w tym ryzedronianu) w omawianym wskazaniu.
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Nalezy jednak zauwazyc, Ze czes¢ odnalezionych rekomendacji wskazuje,
Ze istniejq leki (kwas zoledronowy, denosumab), wykazujgce lepsze wyniki
w zakresie zmian gestosci mineralnej kosci w porownaniu z ryzedronianem (DSIM
2024, CNS/CSA/IOF 2022).

Majgc powyisze na uwadze, brak jest doniesien naukowych, wskazujgcych
na potrzebe rewizji poprzedniej opinii Rady, zatem nalezato orzec jak w sentencji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.50.2024; 0T.422.1.51.2024 (aneks do opracowania
nr BP.4321.3.2022) ,Colecalciferolum, risedronatum natricum we wskazaniu: osteoporoza posterydowa —
profilaktyka”; data ukonczenia: 29.11.2024 r.



