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Rekomendacja nr 41/2013
z dnia 8 kwietnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Protelos
(ranelinian strontu) we wskazaniu: leczenie osteoporozy

u pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotna

osteoporozg pomenopauzalng (T-score mniejsze lub rowne -2,5
mierzone metoda DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem

biodra, po niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami
lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych
bisfosfonianow

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Protelos (ranelinian
strontu) we wskazaniu: leczenie osteoporozy u pacjentek w wieku powyzej 65 lat
ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-score mniejsze lub réwne -2,5
mierzone metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po niepowodzeniu
leczenia bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych
bisfosfonianéw.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne objecie
refundacjg leku Protelos (ranelinian strontu) we wnioskowanym wskazaniu, z sugestia
umieszczenia we wspolnej grupie limitowej wraz z denosumabem (komparatorem o tym
samym wskazaniu refundacyjnym) oraz z 30% poziomem odptatnosci dla pacjenta.

Objecie wnioskowanej technologii finansowaniem ze s$rodkéw publicznych zwiekszy
dostepnos¢ do skutecznych terapii szczegdlnie tych pacjentek, ktdérych dotychczasowe
mozliwosci leczenia ograniczone byty przez nietolerancje lub niepowodzenie zastosowanej
opcji terapeutyczne;j.

Przedmiot wniosku

Whnioskodawca wystgpit o objecie refundacjg produktu leczniczego Protelos (ranelinian strontu)
we wskazaniu: leczenie osteoporozy u pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng
osteoporozg pomenopauzalng (T-score mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metodg DXA),
ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub
przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych bisfosfonianow.
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Whioskodawca zabiega o umieszczenie leku w wykazie lekdw refundowanych w ramach kategorii
dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okre$lonym stanem
klinicznym,

Problem zdrowotny

Osteoporoza jest chorobg tkanki kostnej, charakteryzujgcg sie obnizeniem jej masy i jakosci,
co w konsekwencji prowadzi do zmniejszenia wytrzymatosci mechanicznej szkieletu i wiekszej
podatnosci na ztamania. Najczesciej dochodzi do ztaman kregéw, ktdére sg przyczyng obnizenia
wzrostu i deformacji sylwetki zwigzanych z pogtebieniem kifozy piersiowej, a takze zmniejszenia
pojemnosci ptuc, utrudnienia odptywu zylnego z dolnej potowy ciata i wzrostu smiertelnosci. Sposrdd
ztaman pozakregowych, do ktérych zalicza sie te dotyczace piszczeli, kosci promieniowej,
ramieniowej, udowej, zeber i miednicy, najgrozniejsze sg ztamania blizszego odcinka kosci udowe;j.

Podstawg rozpoznania osteoporozy wg WHO jest pomiar gestosci mineralnej kosci (BMD) blizszego
konca kosci udowej (BKKU) za pomocg densytometrii. Czesto pomiaru BMD dokonuje sie rowniez
w obrebie catej kosci udowej lub dla odcinka ledzwiowego kregostupa. Badanie to pozwala
na okreslenie wskaznika T-score, ktéry stanowi liczbe odchylen standardowych od normy,
czyli wartosci Sredniej uzyskanej przez mtoda, dorosta kobiete.

Kryteria rozpoznawania osteoporozy wg WHO umozliwiajg nastepujgce rozréznienie:

- wartosci prawidtowe: powyzej -1 SD,

- osteopenia: -1 do -2,5 SD,

- osteoporoza: ponizej -2,5 SD,

- osteoporoza zaawansowana: ponizej -2,5 SD oraz obecnos$¢ ztaman osteoporotycznych.

W diagnostyce osteoporozy wykorzystuje sie rowniez badania radiologiczne i laboratoryjne (m.in.
poziom markeréw obrotu kostnego), jednak najczesciej pierwszym objawem sg ztamania
niskoenergetyczne.

Wystgpienie ztamania osteoporotycznego kregostupa lub BKKU jest bezwzglednym wskazaniem
do wdrozenia leczenia. U chorych bez udokumentowanych ztaman niskoenergetycznych podstawe
decyzji postepowania terapeutycznego stanowi ocena 10-letniego ryzyka ztaman algorytmem FRAX.

Osteoporoza moze mie¢ charakter pierwotny lub wtdrny. Rozpoznanie osteoporozy wtdrnej dotyczy
wszystkich oséb z osteoporozg, u ktdrych ustalono inng przyczyne choroby, niz wiek i zaburzenia
w gospodarce hormondw ptciowych.

Whnioskowana populacja dotyczy kobiet cierpigcych na osteoporoze pomenopauzalng, ktéra jest
jednym z rodzajéw osteoporozy pierwotnej (inwolucyjnej). Osteoporoza pomenopauzalna zwigzana
jest z zaburzeniami gospodarki hormondéw pfciowych z nastepczym nadmiernym indukowaniem
aktywnosci osteoklastow. W jej przebiegu dochodzi najczesciej do ztaman kregéw i dalszego odcinka
kosci przedramienia.

Postepowanie terapeutyczne w przypadku osteoporozy obejmuje leczenie niefarmakologiczne,
do ktérego zalicza sie zwiekszanie wytrzymatosci kosci poprzez odpowiednig diete, ekspozycje
na promieniowanie stoneczne lub suplementacje witaminy D i wapnia, rehabilitacje i zapobieganie
upadkom, oraz leczenie farmakologiczne.

Farmakoterapia w osteoporozie uwzglednia stosowanie lekéw, ktérych mechanizm dziatania
ukierunkowany jest na hamowanie resorpcji, intensyfikacje ko$ciotworzenia lub stanowi kombinacje
obu tych dziatan. W pierwszej kolejnosci wykorzystuje sie zazwyczaj doustne bisfosfoniany.
Bisfosfoniany podawane doustnie ze wzgledu na swoje wtasciwosci mogg by¢ Zle tolerowane przez
pacjentki, wowczas zaleca sie podawanie postaci dozylnych.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

In vivo ranelinian strontu zwieksza odbudowe kosci w hodowlach komérek tkanki kostnej, zwieksza
replikacje prekursoréw osteoblastéw oraz synteze kolagenu w hodowlach komérek kostnych,
zmniejsza resorpcje kosci przez zmniejszenie rdznicowania sie osteoklastdw i zmniejszenie ich
aktywnosci resorpcyjnej. Powoduje to przywrdcenie rownowagi obrotu kostnego na korzysé procesu
odbudowy kosci.

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego zarejestrowane wskazania obejmujg leczenie
osteoporozy u kobiet po menopauzie w celu zmniejszenia ryzyka ztaman kregdw i szyjki kosci udowe;j
oraz leczenie osteoporozy u dorostych mezczyzn ze zwiekszonym ryzykiem ztaman.

Wskazanie objete zleceniem Ministra Zdrowia to osteoporoza u pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze
stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-score mniejsze lub réwne -2,5 mierzone
metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po niepowodzeniu leczenia
bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych bisfosfoniandw.

We whniosku refundacyjnym wskazano populacje wezszg niz cata populacja kobiet z osteoporozg
pomenopauzalng — majg to by¢ kobiety, u ktérych wykazano niepowodzenie leczenia bisfosfonianami
lub nietolerancje po podaniu doustnych bisfosfoniandw. W zwigzku z tym Agencja zwrdcita sie do
ekspertéow klinicznych z prosbg o sprecyzowanie, co w praktyce klinicznej oznacza niepowodzenie
terapii bisfosfonianami. W odpowiedziach najczesciej wskazywano na pojawienie sie nowych ztaman,
spadek BMD i pogorszenie obrazu markeréw obrotu kostnego.

Alternatywna technologia medyczna

Jako komparator dla Protelosu wnioskodawca wskazat produkt leczniczy Prolia (denosumab). Wybér
ten uznano za zasadny. W opinii Agencji, komparatorem dla Protelosu moze by¢ takze leczenie wit. D
oraz wapniem.

Skutecznosé kliniczna

W ramach przegladu systematycznego nie odnaleziono badan bezposrednio pordwnujgcych SR z DEN
u kobiet z osteoporoza pomenopauzalng. Dostepne badania RCT dotyczg m.in. bezposredniego
poréwnania SR vs PLC (badania STRATOS, SOTI i TROPQOS) oraz DEN vs PLC (badanie FREEDOM).
Charakterystyki pacjentek wtgczanych do odnalezionych badan oraz tych z populacji wnioskowane;j
réznig sie (zadne z badan nie zostato przeprowadzone w populacji po niepowodzeniu leczenia
bisfosfonianami lub z nietolerancjg lub przeciwskazaniami do stosowania doustnych bisfosfoniandw;
w badaniu SOTI kobiet po wczesniejszych ztamaniach kregowych byto 88%, brak jest takich danych
dla badania STRATOS, natomiast w badaniu TROPOS i FREEDOM - odsetki kobiet ze ztamaniami
o réznej lokalizacji wynosity odpowiednio 54,8% i 48%). Zatem nie jest pewne, czy wyniki uzyskane
w wyszukanych badaniach sg reprezentatywne dla wnioskowanej populacji.

Badania STRATOS, SOTI i TROPOS byty badaniami rejestracyjnymi. Badanie STRATOS byto badaniem Il
fazy nad optymalng dawkg SR i skupiato sie przede wszystkim na pomiarze BMD w odcinku
ledzwiowym kregostupa. Z kolei badania SOTI i TROPOS byty badaniami typu pivotal, superiority. Fazy
podwdjnie zaslepione z uktadem réwnolegtym trwaty w nich odpowiednio 4 lata, 5 lat
i przeprowadzone zostaty na facznie kilkutysiecznych populacjach kaukaskich — do badania SOTI
wtaczono 1649 kobiet, a do badania TROPOS 5091. W fazach réwnolegtych w kazdym badaniu
prowadzone byty dwie réwne populacyjnie grupy — stosujgce SR oraz PLC, w kazdej dodatkowo
pacjentki otrzymywaty suplementacje witaminy D i wapnia. W badaniu SOTI I-rzedowym punktem
koncowym byto wystgpienie nowych ztaman kregowych, a w badaniu TROPOS — wystgpienie ztaman
pozakregowych. W obu badaniach gtdéwna ocena statystyczna wykonywana byta po 3 latach,
zastosowano analize mITT.

Badanie FREEDOM byto badaniem rejestracyjnym, typu pivotal, superiority, ktérego podwdjnie
zaslepiona faza dwuramienna trwata 3 lata. Badanie to objeto 7868 kobiet. W fazie réwnolegtej
prowadzone byty dwie rowne populacyjnie grupy — stosujgce DEN oraz PLC, w kazdej dodatkowo
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pacjentki otrzymywaty suplementacje witaminy D i wapnia. I-rzedowym PK byty nowe ztamania
kregowe. Gtdwng ocene statystyczng wykonano po 3 latach z zastosowaniem analizy mITT.

Wyniki skutecznosci SR vs PLC [95% Cl]:

- nowe ztamania kregowe — w badaniu TROPOS, w populacji mieszanej po 3, jak i po 5 latach odsetek
pacjentek z nowymi ztamaniami kregowymi w grupie SR byt istotnie statystycznie mniejszy
niz w grupie PLC (RR odpowiednio 0,55 [0,45; 0,67] i 0,80 [0,70; 0,92]). W populacji z wczesniejszymi
ztamaniami kregowymi w badaniu SOTI odsetek ten byt istotnie statystycznie mniejszy w grupie SR
w poréwnaniu do grupy PLC (RR odpowiednio 0,64 [0,53; 0,76], 0,75 [0,64; 0,87]). W wyodrebnionej
z badania TROPOS subpopulacji pacjentek z co najmniej jednym wczesniejszym ztamaniem kregowym
po 3 latach réwniez wykazano przewage SR nad PLC istotng statystycznie (RR 0,72 [0,59; 0,87]).
W badaniu STRATOS zaréwno po 1, jak i po 2 roku obserwacji nie wykazano rdznic istotnych
statystycznie.

- ztamania pozakregowe ogdétem — w populacji mieszanej badania TROPOS odsetek pacjentek
ze ztamaniami pozakregowymi ogdtem byt istotnie statystycznie mniejszy w grupie SR w poréwnaniu
do grupy PLC w 4 i 5 roku (RR odpowiednio 0,83 [0,71;0,97], 0,86 [0,75; 0,99]). Wczesniejsze
obserwacje po 1, 2 oraz 3 latach dawaty odsetki w grupach bardzo do siebie zblizone. W populacji
z wczesniejszymi ztamaniami kregostupa po 2 latach w badaniu STRATOS oraz po 3 latach w badaniu
SOTI réznice w odsetku kobiet ze ztamaniami pozakregowymi ogétem miedzy grupami byty rzedu 1%
i nie osiggnety poziomu istotnosci statystyczne;j.

- ztamania pozakregowe ze wzgledu na lokalizacje — istotnie statystycznie mniejszy odsetek pacjentek
w grupie SR w poréwnaniu do grupy PLC doznawat ztaman kos$ci ramienna zaréwno po 3, jak i po 5
latach (RR odpowiednio 0,53 [0,29; 0,94] i 0,60 [0,37; 0,97]) oraz ztaman zebra/mostka po 5 latach
(RR=0,60 [0,40; 0,90]). Dla ztaman w obrebie BKKU, miednicy/kosci krzyzowej, nadgarstka i obojczyka
po 3 i 5 latach, a zebra/mostka po 3 latach nie wykazano miedzy grupami rdznic istotnych
statystycznie.

Analizy wszystkich ztaman o okreslonej lokalizacji skumulowane w postaci punktu korncowego —
powazne ztamania pozakregowe — zaréwno po 3, jak i po 5 latach wykazaty istotnie statystycznie
mniejszy odsetek kobiet w grupie SR w porédwnaniu do grupy PLC doznajacych takich ztaman (RR
odpowiednio 0,84 [0,71; 0,996] i 0,84 [0,71; 0,98]).

Wyniki skutecznosci DEN vs PLC [95% Cl] badania FREEDOM po 3 latach:

- ztamania kregowe i pozakregowe — w grupie DEN stwierdzono istotnie statystycznie mniejsze
niz w grupie PLC odsetki kobiet z nowymi ztamaniami kregdéw, jawnymi klinicznie ztamaniami kregow,
wielokrotnymi ztamaniami kregéw oraz ztamaniami pozakregowymi ogétem.

- ztamania pozakregowe ze wzgledu na lokalizacje — w grupie DEN stwierdzono istotnie statystycznie
mniejsze niz w grupie PLC odsetki kobiet z nowymi ztamaniami BKKU niskoenergetycznymi (RR=0,61
[0,37; 0,98]) oraz wszystkimi nowymi ztamaniami pozakregowymi (ztozony PK — suma ztaman BKKU,
kosci ramienia, miednicy, nadgarstka, obojczyka, zebra/mostka, RR=0,84 [0,72 ; 0,99]). Nie wykazano
miedzy DEN a PLC rdznic istotnych statystycznie w odniesieniu do ryzyka ztamania BKKU ogétem,
kosci ramienia, miednicy, nadgarstka, obojczyka, zebra/mostka.

Skutecznos¢ praktyczna

Whioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit wiarygodnych informacji
odnosnie skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

Wyniki analizy bezpieczeristwa SR vs PLC [95% Cl]:

Analiza dostepnych danych wskazuje, ze w badaniu SOTI po 2 latach i w badaniu TROPOS po 5 latach
dochodzito do istotnie statystycznie wiekszej liczby wycofan pacjentek z powodu zdarzen
niepozadanych w grupie SR w poréwnaniu z grupg PLC (RR odpowiednio 1,45 [1,14; 1,85]i 1,12 [1,01;
1,24]).



Rekomendacja nr 41/2013 Prezesa AOTM z dnia 8 kwietnia 2013 r.

SR w poréwnaniu z PLC nie zwiekszat w sposdb istotny statystycznie ryzyka wystgpienia zdarzen
niepozadanych ogdétem, ciezkich zdarzen niepozadanych ani zgondéw w jakimkolwiek badaniu
i w jakimkolwiek czasie — odsetki pacjentek zazwyczaj nie réznity sie znacznie miedzy grupami.
Ponadto, SR istotnie statystycznie zwiekszat ryzyko: zapalenia i wyprysku skérnego po 3 latach
w badaniu TROPOS, bélu gtowy po 3 latach w badaniu TROPOS, biegunki po 3 latach w badaniu SOTI
oraz po 3 i 5 latach w badaniu TROPOS i nudnosci po 3 i 5 latach w badaniu TROPOS. W pozostatych
niz wskazane okresach obserwacji wyniki powyzszych badan nie wykazywaty istotnosci statystycznej
i réznice w ryzykach miedzy grupami SR a PLC nie przekraczaty 4%. Warto zwrdci¢ uwage
na wystepowanie epizodow zakrzepicy zylnej i zatorowosci, ktére mogg by¢ Smiertelne w skutkach.
Niemniej poréwnanie ich czestosci w grupach nie wskazuje, by miaty przyczynowy zwigzek
ze stosowaniem SR (rdznice sg nieznamienne statystycznie, dla badania TROPOS wystepowaty u 2,7%
0s6b z grupy RS i 2,1% z grupy PLC).

Wyniki bezpieczenstwa DEN vs PLC [95% Cl] badania FREEDOM po 3 latach:

Nie dochodzito do istotnie statystycznie wiekszej liczby wycofan pacjentek z powoddw
bezpieczenstwa w grupie DEN w pordwnaniu z grupg PLC. DEN w pordwnaniu z PLC nie zwiekszat
W sposOb istotny statystycznie ryzyka wystgpienia zdarzen niepozgdanych ogétem, ciezkich zdarzen
niepozadanych ani zgondw — odsetki pacjentek réznity sie miedzy grupami o nie wiecej niz 1%.
W grupie DEN w pordwnaniu do PLC znamiennie statystycznie czesciej wystepowaty: zakazne
zapalenie tkanki tgcznej podskoérnej (w tym réza, RR=11,97 [1,56; 92,1]), wyprysk (RR=1,81 [1,34;
2,44]), wzdecia (RR=1,58 [1,12; 2,22]), a znamiennie statystycznie rzadziej — upadki (RR=0,80 [0,66;
0,97]).

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenistwa

W listopadzie 2007 roku Europejska Agencja ds. Lekéw poinformowata o koniecznosci umieszczenia
informacji o ryzyku wystepowania ciezkich reakcji alergicznych zwigzanych ze stosowaniem SR, takich
jak zespot DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms), czy zespdt Stevensa-
Johnsona, ktdre nalezg do standéw zagrazajgcych zyciu. Zgodnie z ostrzezeniami zamieszczonymi
w ChPL pacjentom zaleca sie zaprzestanie przyjmowania leku w momencie pojawiania sie
niepokojgcych zmian skdrnych. W oparciu o najnowsze dane dotyczace ryzyka powiktan zakrzepowo-
zatorowych, EMA zarekomendowata w 2012 roku wpisanie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZz); trwajacej lub stwierdzonej w wywiadzie) oraz stanu unieruchomienia jako przeciwwskazan
do stosowania ranelinianu strontu.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena optacalnosci terapii ranelinianem strontu
w Polsce w populacji wnioskowane;.
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Wskazanie, czy zachodzg okolicznoéci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pdin. zm.)

Analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci  przedmiotowego leku, nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu.

Komparatorem dla Protelosu moze by¢ takze leczenie - wit. D oraz wapniem, ktdra jest terapig
refundowang. Dostepne sg bezposrednie poréwnania SR+wit. D+wapn vs wit. D+wapn. Mimo
wezwan Agencji wnioskodawca nie przeprowadzit stosowanych szacowan kosztéow uzytecznosci
wzgledem wit. D+wapn (BSC).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet byto okreslenie przewidywanych wydatkéow ptatnika publicznego
w przypadku podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Protelos
w populacji wnioskowanej.

Populacje docelowg stanowig pacjentki w wieku powyzej 65 roku zycia, ze stwierdzong pierwotng
osteoporozg pomenopauzalng (T-score mniejsze lub réwne (-)2,5 mierzone metodg DXA),
ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem szyjki kosci udowej, po niepowodzeniu leczenia
bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych bisfosfoniandw.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

W opinii Agencji, zaproponowany przez wnioskodawce instrument podziatu ryzyka jest
niewystarczajacy.
Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Rozwigzania proponowane przez wnioskodawce w analizie racjonalizacyjnej (z uwzglednieniem
propozycji instrumentu dzielenia ryzyka)

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

SR oraz DEN sg rekomendowane wraz z innymi lekami jako opcje terapeutyczne w leczeniu
osteoporozy pomenopauzalnej przez organizacje zajmujace sie problematyka osteoporozy. W 2011
roku Haute Autorité de Santé (HAS), w 2005 roku Scottish Medicines Consortium (SMC), a w 2007
roku Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) wydaty pozytywne decyzje z odniesieniu
do objecia refundacjg Protelosu w leczeniu kobiet z osteoporoza pomenopauzalng, jednak zauwazy¢
nalezy, ze uscislone populacje docelowe réznity sie w pewnych zakresach od populacji zgodnej
z wnioskiem refundacyjnym.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Protelos

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 18.01.2013r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-17723-1/KB/13), odnosnie przygotowania opinii Prezesa w sprawie objecia refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny zbytu leku Protelos, ranelinian strontu, 2 g, 28 saszetek, EAN 5909990002085, we wskazaniu:
leczenie osteoporozy u pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng osteoporoza
pomenopauzalng (T-score mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub
ztamaniem szyjki kosci udowej, po niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami
(nietolerancjg) do stosowania doustnych bisfosfoniandw, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja
2011 roku o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw



Rekomendacja nr 41/2013 Prezesa AOTM z dnia 8 kwietnia 2013 r.

medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 60/2013
z dnia 8 kwietnia 2013 r. w sprawie objecia refundacjg leku Protelos (ranelinian strontu) we wskazaniu: leczenie
osteoporozy u pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-
Score mniejsze lub réwne 2,5 mierzone metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po
niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych
bisfosfonianow.

Pismiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 60/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r. w sprawie objecia refundacjg leku
Protelos (ranelinian strontu) we wskazaniu: leczenie osteoporozy u pacjentek w wieku powyzej 65 lat
ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-Score mniejsze lub réwne 2,5 mierzone
metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po niepowodzeniu leczenia
bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych bisfosfoniandw.
Analiza weryfikacyjna: AOTM-0T-4350-2/2013. Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Protelos (ranelinian strontu) we wskazaniu: leczenie osteoporozy u
pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-score
mniejsze lub rowne -2,5 mierzone metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po
niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania
doustnych bisfosfonianow.

Charakterystyka Produktu Leczniczego.



