Protokdt nr 46/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 29 grudnia 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Radv Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

e A L S A

Marzanna Bierkowska
Anna Cieslik

Mariena Jankowiak
Aleksandra Michowicz
Michat Mysliwiec
Jerzy Stetmachow
lanusz Szyndler
Andrze] Wysocki

Nieobecni na posiedzeniu czionkowie Rady:

1.
2.

Pawet Grieb
Andrzej Kokoszka

Porzadek obrad:

1.
2.

Otwarcie posiedzenia.
Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omoéwienie konfliktdw intereséw cztonkow Rady.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacia leku Mimpara (cinacalcetum), w
ramach programu lekowego: ,Leczenie hiperkalcemii w przebiegu przetrwatej nadczynnosci
przytarczyc u pacientdw po przeszczepieniu nerki {ICD-10 Z94.0)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ESMYA (uliprystal acetate}, we wskazaniu:
leczenie przedoperacyjne umiarkowanych | ciezkich objawdw miesniakdw macicy
wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym do 40 roku zycia.

Losowanie skladu Zespotu na 26 stycznia 2015 r.

Zamkniecie posiedzenia,

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.

Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku cbrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktow interesow.

Na skutek zgtoszonych konfliktéw interesow, jeden z cztonkdw Rady zostat jednomysinie wytaczony z

gtosowania w sprawie tematow objetych 4 15 pkt porzadku obrad.




Protokol nr 46/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniy 29.12,2014 v,

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Opracowania: AOTM-0T-434-31/2014
,Mimpara (Cinacalcetum) w ramach programu lekowego ,Leczenie hiperkalcemii w przebiegu

”

przetrwate] nadczynnosci przytarczyc u pacjentdw po przeszczepieniu nerki (ICD-10 294.0)
Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 5 glosami za projektem opinii Rady, przy 2 glosach przeciw
projektowi opinii Rady, przyjefa uchwate bedaca jej opinia.

W tym mieiscu posiedzenia pracownil Biura Obstugi Rady Przejrzystosci poinformowat Rade o biednie
podanym, nha lidcie przedstawionej w dniu dzisiejszym Radzie, podmiocie odpowiedzialnym dla
produktu leczniczego Esmya {octan uliprystalu}.

Omowiono ponownie konflikty intereséw w zakresie tematu obigtego 5 pkt. porzadku obrad, wskutek
czego czionek Rady pierwotnie wylgczony z glosowania, zostal jednomysinie dopuszczony do
glosowania w zakresie tego tematu.

£&d.5. Pracownile Agancji przedstawit nalistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyine] Nr AOTM-OT-
4350-41/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Esmya (octan uliprystaiu} we wskazaniu: leczenie
przedoperacyjne umiarkowanych i cigzkich objawow miesniakow macicy wystgpujgcych u kobiet
dorostych w wieku rozrodczym do 40 roku 2ycia”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie
przeciw projektowi stanowiska Rady, przyjeta uchwate bedacq jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu,

Ad.6. Przeprowadzono losowanie skfadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 26 stycznia 2015 r.

Ad.7. Prowadzgcy posiadzenie Michat Mysliwiec zakonczy! posiedzenie Rady o godzinie 12:18.

Protokof zatwierdzié prowadzacy posiedzenie:

v I VN 3
4 Michat Myshiwiec

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 380/2014 z dnia 29 grudnia 2014 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Mimpara
(cinacalcetum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow:

* Mimpara, Cinacalcetum, tabl. powl., 30 mg 28 tabl., kod EAN 5909990016297,
* Mimpara, Cinacalcetum, tabl. powl., 60 mg 28 tabl., kod EAN 5909990016341,
* Mimpara, Cinacalcetum, tabl. powl., 90 mg 28 tabl., kod EAN 5909990016389,

w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. wramach programu lekowego ,Leczenie hiperkalcemii w przebiegu
przetrwatej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow po przeszczepieniu nerki
(ICD-10 Z294.0)”.

Uzasadnienie

Cynakalcet jest lekiem kalcymimetycznym bezposrednio obnizajgcym stezenie
PTH poprzez podwyiszanie wrazliwosci receptora wapniowego na wapn
pozakomorkowy co skutkuje obnizeniem steZzenia wapnia w surowicy.
Cynakalcet zostat zarejestrowany do leczenia wtdrnej nadczynnosci przytarczyc
u przewlekle dializowanych chorych ze schytkowq chorobg nerek oraz
w leczeniu hiperkalcemii w przebiegu pierwotnej nadczynnosci przytarczyc lub
nowotworu przytarczyc. We wniosku proponuje sie stosowanie cynakalcetu
w leczeniu hiperkalcemii w przebiegu przetrwatej nadczynnosci przytarczyc
U pacjentow po przeszczepieniu nerki w ramach programu lekowego.

Dostepne w chwili obecnej dane dotyczgce skutecznosci klinicznej cynakalcetu
we wnioskowanym wskazaniu sq dosyc¢ skromne. W randomizowanym badaniu
Evenepoel i wsp. (2014) wykazano, Ze cynakalcet w pordwnaniu z placebo
powoduje obnizenie podwyzszonych poziomdw wapnia, fosforanow oraz
parathormonu u pacjentow z wtdérng nadczynnosciq przytarczyc.

W przeglqgdzie systematycznym Cohen i wsp. (2012) (21 badan, tgcznie
411 pacjentéow) wykazano, ze skutecznosc¢ cynakalcetu w redukcji poziomow
wapnia, fosforandw oraz parathormonu u pacjentow po przeszczepieniu nerki
nie budzi waqtpliwosci. Opinie ekspertow klinicznych (endokrynologdw,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 380/2014 z dnia 29 grudnia 2014r.

transplantologdéw) wskazujq na uzytecznosc takiego leczenia w proponowanej
populacji pacjentow pozwalajgce na unikniecie paratyreidektomii. Takze
stanowisko polskich ekspertow dotyczqce stosowania cynakalcetu u pacjentow
we wnioskowanej populacji jest jednoznacznie pozytywne (Rutkowski, 2014).

Analiza wptywu na budzet wskazuje wysokie obcigzenie budzetu w przypadku
rozpoczecia finansowania wnioskowanej technologii zawierajgce sie miedzy
15,8 min do 22,6 min PLN, Rada sugeruje, ze finansowanie wnioskowanej
technologii powinno wigzac¢ sie z obnizeniem kosztow terapii, na przyktad
poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-180(1)/I1SU/14 z dnia 17.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Mimpara, tabl. powl., 30 mg 28 tabl., kod EAN 5909990016297 Program lekowy , Leczenie hiperkalcemii w

przebiegu przetrwatej nadczynnosci
przytarczyc u pacjentéw po

Mimpara, tabl. powl., 90 mg 28 tabl., kod EAN 5909990016389 przeszczepieniu nerki (ICD-10 Z294.0)”

Cinacalcetum Mimpara, tabl. powl., 60 mg 28 tabl., kod EAN 5909990016341

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:
1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-31/2014 ,Mimpara

(Cinacalcetum) w ramach programu lekowego ,Leczenie hiperkalcemii w przebiegu przetrwatej nadczynnosci
przytarczyc u pacjentéw po przeszczepieniu nerki (ICD-10 Z294.0)"”, Warszawa, 23 grudnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 371/2014 z dnia 29 grudnia 2014 .
w sprawie oceny leku Esmya (uliprystal acetate)

(EAN: 5909990958436) we wskazaniu: leczenie przedoperacyjne
umiarkowanych i ciezkich objawoéw miesniakdw macicy
wystepujacych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym

do 40 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Esmya (uliprystal acetate), tab. 5 mg; 28 tabl.; kod EAN 5909990958436,
we wskazaniu: leczenie przedoperacyjne umiarkowanych iciezkich objawow
miesniakdw macicy wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym
do 40 roku Zycia, z ograniczeniem stosowania do 3-ch miesiecy, w ramach
odrebnej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom za odpfatnoscig
ryczattowqg. Wobec niepewnosci analizy ekonomicznej, Rada Przejrzystosci
uwaza za konieczne obnizenie kosztow terapii, na przyktad poprzez
wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wskazujg na skutecznos¢ w likwidowaniu patologicznych
krwawien z macicy oraz redukcje objetosci guzow przy stosunkowo dobrej
tolerancji leczenia. Stosowanie preparatu w przypadkach odroczonych operacji
u kobiet ponizej 40 roku zycia jest akceptowane przez wiele towarzystw
naukowych krajowych i zagranicznych (w tym NICE). Postepowanie takie
stwarza warunki do wfasciwego przygotowania pacjentki do zabiegu
(wyréwnanie niedokrwistosci) i umozliwia wdrozenie mniej inwazyjnych technik
(laparoskopia) i procedury oszczedzajqcych narzqd (wytuszczenie zmian). Octan
ulipryskolu jest refundowany w wiekszosci (22) panstw Unii Europejskiej w tym
kilku (4) krajach o podobnym do Polski PKB.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-41/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Esmya (octan uliprystalu) we wskazaniu: leczenie przedoperacyjne umiarkowanych i ciezkich objawéw miesniakéw
macicy wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym do 40 roku zycia”, Data ukoriczenia: Data ukonczenia:
18.12.2014 .
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