Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 195
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 1/2012 z dnia 13 lutego 2012 r.
w sprawie utworzenia odrebnych grup limitowych
dla donosowych postaci farmaceutycznych desmopresyny oraz
doustnych postaci farmaceutycznych desmopresyny

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 1/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. w
sprawie utworzenia odrebnych grup limitowych dla donosowych postaci
farmaceutycznych desmopresyny oraz doustnych postaci farmaceutycznych
desmopresyny ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Wspdlna grupa limitowa dla postaci donosowej i doustnej, z postaciqg donosowq
stanowigcq podstawe do wyznaczania limitu finansowania, spowodowata
wzrost odptatnosci pacjenta dla postaci doustnej. Dawka desmopresyny
stosowana u dzieci z moczowkq prostg osrodkowq to 5-10 mcg od 1 do 2 razy
na dobe. Aerozol wystepuje w jednorazowej dawce 10 mcg, co niesie ryzyko
przewodnienia i innych powaznych powiktan. Zmiana stosowanej terapii z
postaci donosowej na aerozol spowoduje koniecznos¢ ustalenia wtasciwej
dawki dobowej, co pogarsza jakos¢ Zycia pacjentow, natomiast w przypadku
chorych z nawracajgcymi niezytami bfony sluzowej czy niezytami alergicznymi,
skutecznosc leku jest znacznie mniejsza, co wyklucza jego stosowanie. Ponadto
aerozol do nosa powinien byc¢ stosowany tylko wéwczas, gdy nie jest mozliwe
stosowanie doustnych postaci farmaceutycznych.

Utworzenie odrebnych grup limitowych dla donosowych oraz doustnych postaci
farmaceutycznych desmopresyny spowoduje, Ze podjezykowe postacie
farmaceutyczne desmopresyny nie bedg miaty wspdlnego limitu z postaciami
stosowanymi do nosa. Optata ryczaftowa bez doptat pacjenta dla postaci
doustnej umozliwi dalsze stosowanie terapii z zastosowaniem podjezykowych
postaci desmopresyny, ktora daje mozliwosc precyzyjnego dobrania dawki.
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Przedmiot opinii

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania opinii Rady Przejrzystosci odnosnie utworzenia
odrebnych grup limitowych dla: donosowych postaci farmaceutycznych desmopresyny oraz
doustnych postaci farmaceutycznych desmopresyny.

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o utworzenie odrebnych grup limitowych i zastgpienie obecnego
zapisu ,Hormony przysadki i podwzgdrza” okresleniem ,Hormony przysadki i podwzgdrza —
donosowe postacie farmaceutyczne”. Argumentem przemawiajgcym za takim rozwigzaniem jest fakt,
ze u dzieci lek podawany jest w dawce 5-10 mcg 1-2 razy na dobe, a aerozol wystepuje w
jednorazowej dawce 10 mcg. Zatem dzieci obecnie leczone Minirin Melt, wymagajgce mniejszych
dawek desmopresyny, zostang pozbawione mozliwosci skutecznego leczenia. Stosowanie u nich
dawki 10 mcg niesie ryzyko przewodnienia i idacych za tym powaznych powiktan. Dodatkowo
podkreslono, ze wiekszos¢ pacjentéw cierpigcych z powodu moczowki prostej osrodkowej
(przysadkowej) przyjmuje podjezykowo postacie desmopresyny — Minirin Melt 0,06 mg i Minirin Melt
0,12 mg. Ta postac leku nie wymaga popijania i potykania oraz umozliwia precyzyjne dobranie dawki,
tak istotne dla pacjentéw z tym schorzeniem. Zwiekszenie doptaty do postaci doustnych moze
oznaczac dla wielu pacjentéw konieczno$¢ zmiany terapii Minirin Melt na Minirin (aerozol), co
pogorszytoby ich jakos¢ zycia. Minirin (aerozol) jako posta¢ podawana donosowo jest
nieakceptowany przez wielu pacjentéw, a w przypadku chorych z nawracajgcymi niezytami btony
Sluzowe] czy niezytami alergicznymi, skutecznos$¢ leku jest znacznie mniejsza, co wyklucza jego
stosowanie.

Opis technologii ujetych w proponowanej grupie limitowej

Desmopresyna to strukturalny analog naturalnego hormonu antydiuretycznego wydzielanego przez
tylny ptfat przysadki mézgowej - argininowazopresyny. Zmiany w budowie chemicznej czgsteczki
desmopresyny w poréwnaniu do argininowazopresyny polegajg na dezaminacji cysteiny oraz
zastgpieniu L-argininy D-argining. Wynikiem tego jest wydtuzenie dziatania przeciwdiuretycznego i
catkowity brak dziatania skurczowego w stosowanych klinicznie dawkach.

Minirin (aerozol do nosa) stosowany jest zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego we
wskazaniach: moczéwka prosta osrodkowa; badanie zdolnosci zageszczania moczu przez nerki. W
ChPL zamieszczono specjalne ostrzezenie, ze lek powinien by¢ stosowany tylko wéwczas, gdy nie jest
mozliwe stosowanie doustnych postaci farmaceutycznych.

Minirin w postaci liofilizatu doustnego (0,06 mg i 0,12 mg) stosowany jest we wskazaniach:
moczéwka prosta osrodkowa; pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentdw powyzej 6 lat z
prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu; nokturia u dorostych zwigzana z nocnym wielomoczem
(objetos¢ moczu produkowanego w nocy przekracza pojemnosé pecherza moczowego).

Obecnie poziom finansowania przedmiotowych lekdw regulowany jest przez Obwieszczenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 grudnia 2011 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1. stycznia 2012 r. Zgodnie z
przytoczonym dokumentem, istnieje aktualnie jedna grupa limitowa (78.0, Hormony przysadki i
podwzgorza - desmopressyna), w ktorej znajdujg sie trzy leki: Minirin (0,01 mg/5 ml, aerozol do
nosa), Minirin Melt (0,06 mg, 30 tabl., liofilizat ustny), Minirin Melt (0,12 mg, 30 tabl., liofilizat ustny)
finansowane we wskazaniu: moczéwka prosta przysadkowa. Lek w postaci aerozolu do nosa stanowi
podstawe limitu w tej grupie, w zwigzku z najnizszg ceng hurtowga za DDD (7,11 zt) oraz obrotem
iloSciowym znacznie przekraczajgcym 15%. Ceny hurtowe za DDD dla lekdw w postaci doustnej sg
wyzsze i wynoszg odpowiednio: 20,78 zt i 20,62 zt. Leki zostaty zakwalifikowane do odptatnosci
ryczattowej. Z powodu znacznie nizszej ceny hurtowej za DDD podstawy limitu, limit finansowania dla
lekdw doustnych jest niski, co w praktyce oznacza, ze pacjent musi doptfaci¢ do opakowania Minirin
Melt 0,06 mg 47,38 zt, a do Minirin Melt 0,12 mg 84,33 zt. Moze to spowodowac, ze Minirin (aerozol
do nosa) bedzie lekiem stosowanym w pierwszej kolejnosci przez pacjentéw z moczéwka prostg, co
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nie jest zgodne z zapisem charakterystyki tego produktu. Dodatkowo, biorgc pod uwage zapisy
Charakterystyki Produktu Leczniczego Minirin (aerozol do nosa) o sposobie dawkowania tego
preparatu u dzieci, moze to prowadzi¢ do ograniczenia mozliwosci leczenia dzieci z moczéwkg prosta.

Przed wejsciem w zycie aktualnie obowigzujgcego obwieszczenia, kazdy z lekdow dostepny byt dla
pacjenta w cenie 3,2 zt. W przypadku utworzenia odrebnych grup limitowych dla preparatu Minirin
(postac aerozol do nosa) i Minirin Melt (posta¢ doustna), odptatnos¢ pacjenta za preparaty Minirin
Melt 0,12 mg i Minirin Melt 0,06 mg spadnie i wyniesie odpowiednio 3,2 zti 8,47 zt.

Skutecznosé kliniczna

Z uwagi na krotki termin wydania opinii Agencja nie dokonata oceny skutecznosci klinicznej,
zasiegnieto natomiast opinii ekspertéw klinicznych w sprawie zasadnosci wprowadzenia
proponowanego rozwigzania.

Zdaniem eksperta nie jest uzasadnione zréznicowanie cenowe preparatéw donosowych i doustnych
we wskazaniu: moczéwka prosta przysadkowa. W moczdéwce prostej przysadkowej u dzieci stosuje
sie preparaty doustne w dawce ustalanej indywidualnie — do uzyskania pozytywnej odpowiedzi
organizmu. Te preparaty powinny by¢ z minimalng dopfatg $wiadczeniobiorcy. Istotnie, preparat
donosowy jest stosowany w moczéwce prostej przysadkowe] bardzo rzadko. Przewaga preparatu
donosowego jest jedynie we wskazaniu: moczenie nocne.

Tryb przygotowania opinii

W pismie zlecajgcym wydanie opinii (MZ-PLA-460-12525-40/KKU/12 z 12 stycznia 2012 r.) Minister
Zdrowia powotuje sie na art. 15 ust. 3 pkt. 1 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych z dnia 12 maja 2011 r. (Dz.U. Nr 122
poz. 696).

Niniejsza opinia wydana zostata przez Rade Przejrzystosci na podstawie art. 31 s ust. 6 pkt. 5 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r.
(Dz.U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.) w oparciu o zestawienie informacji ,Przygotowanie
opinii Rady Konsultacyjnej odnosnie utworzenia odrebnych grup limitowych dla:

donosowych postaci farmaceutycznych desmopresyny;

doustnych postaci farmaceutycznych desmopresyny” nr AOTM-0T-434-2/2012".

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z
Ministerstwem Zdrowia.
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