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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 362/2013 z dnia 16 grudnia 2013 r.
w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne colecalciferolum {vit. D3)
i risedronatum natricum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci  uwaio zo zasadne doalsze finansowanie produktow
leczniczych  zawierajgcych  substancje czynne colecalciferolum  (vit. D3)
i risedrongtum natricum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Uzasadnienie

Polskie zalecenio z 2011r. wskazujg, iz preparaty wapnia i witaminy D3 sq
podstawg  profilaktyki osteoporozy, w kidrej podstawowymi lekami sg
preparaty witaminy D3 oraz bisfosfoniany, hamujgce czynnosc osteoklastow
(antyresorpcyjne), do ktdrych naleZy risedronatum natricum.

Przedmiot wniosku

Ziecenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych {Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz, 1027 z pdin, zm.} w zwigzku z art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spoiywcezych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
722011 r. Ny 122 poz. 696 z pdin. zm.).” w sprawie zasadnosci dalszego finansowania ze srodkdw
publicznych produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynne celecalciferclum {wit. D3},
risedronatum natricum w zakresie wskazan do stosowania iub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okredlone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Niniejsza opinia dotyczy produkiow wymienionych w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Produkty lecznicze zawierajace substancie czynne cholekalcyferol {witamina D3} | ryzedronian, wymienione w
zataczniku Ala. ,lLeki refundowane dostepne waptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodikéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Iywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dziet 1 marca 2013 r. i wshkazania, ktbrych
dotyczy niniejsza opinia.
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Powyisze produkty i wskazania znajdujg sie rowniez w zataczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
25 paidziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkdw spoiywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrohéw medycznych na dzieri 1 listopada 2013 r.

Problem zdrowotny

Osteoporoza jest chorobg ukiadu kostnego z charakterystycznym zmnigjszeniem masy kostnej oraz
zaburzeniami jej mikroarchitektury. Czynniki dietetyczne, tj. niedostateczna podaiz wapnia, niedobdr
witaminy D oraz niedobory biatka powoduja znaczacy wzrost ryzyka rozwoju osteoporozy.
Postepowanie kliniczne w osteoporozie ma za zadanie zmniejszy¢ ryzyko kolejnych ztaman. Wiasciwa
dawka wapnia | witaminy D dostarczana z pozywieniem jest kluczowym elementem w zapobieganiu i
terapii osteoporozy. Przy kwalifikowaniu do terapil farmakologiczne] stawia sie na
zindywidualizowany dobor leku, gdzie nalezy zwrdcic uwage na ogdlny stan pacjenta, jego stan
hormonalny, typ osteoporozy i przewidywalne tempo utraty masy kostnej. Terapia osteoporozy
opiera sie na kilku grupach lekdw. Sg to leki antyresorpeyine {bisfosfoniany, estrogeny, raloksyfen,
kalcytonina), leki anaboliczne (parathormon) oraz leki o mieszanym mechanizmie dziatania
{ranelinian strontu).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Substancia czynna: cholekalcyferol
Kod ATC: A 11 CC 05

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogi

Najwainiejszg funkcjg witaminy D jest regulowanie metabeolizmu wapnia i fosforandw, wspdinie
z kalcytoning i parathormonem.

Witamina D3 jest czynnikiem przeciwkrzywiczym. Jest konieczna do prawidfowe] czynnosci
przytarczyc. Najwazniejszymi narzagdami i uktadami, na ktére oddziatuje sg jelito, nerki i uidad kostny.
Witamina D odgrywa zasadnicza role we wchtanianiu wapnia i fosforandw 7 jelit, transporcie soli
mineralnych i procesie wapnienia kodci, reguluje takie wydalanie wapnia i fosforandw przez nerki.
W jelicie witamina D pobudza wchtanianie Ca™ i fosforandw (w komdrkach jelita pobudza synteze
biatek wigzacych Ca®" (CaBP) - biatek tych nie stwierdza sie w éluzdwee jelit 0séb z niedoborem
witaminy D. W nerkach pobudza wchianianie zwrotne jondw a w kosciach mobilizacje i odkladanie
soli mineralnych. Wszystkie te procesy sprzyjaja utrzymaniu prawidfowego steienia wapnia
i fosforandw w osoczu. Stezenie jonow wapniowych oddziatuje na szereg wainych procesdw
biochemicznych warunkujgcych utrzymanie wiasciwego napiecia mieéni, pobudzenia nerwowego
ikrzepniecia krwi. Witamina D bierze udzial w syntezie kwasu adenozynctrifosforowego, dziafa
antagonistycznie do kortyzoiu, hamujgcego wchtanianie wapnia.

Witamina D uczestniczy takie w prawidtowym funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego, wphywajac
na wytwarzanie limfokin. Nie wywotuje zmian w obrazie morfologicznym krwi obwodowej. Niedohdr
witaminy D w poiywieniy, zaburzenie jej wchianiania, niedobdr wapnia, choroby watroby oraz
stosowanie niektdrych lekdw a takie brak ekspozycji na Swiatlo stoneczne prowadzi w okresie
szybkiego wzrosiu dziecka do krzywicy, za$ u dorosiych do osteomalacji.
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Stosowanie witaminy D w profilaktyce krzywicy jest niezbedne u wiekszosci niemowlat i matych
dzieci. Kobiety w okresie menopauzy, u kidrych czesto wystepuje osteoporoza w zwigzku ze
zmianami hormonalnymi, powinny zwigkszy¢ dzienng dawke witaminy D.

Witamina D3 aktywuje czynnosc fosfatazy alkalicznej. Spadek aktywnosci fosfatazy alkalicznej
w trakcie leczenia krzywicy moze byé wskaznikiem prawidtowego stosowania witaminy D, Pokrycie
indywidualnie ustalonego zapotrzebowania powinno uwzglednia¢ podaz ze wszystkie Zrodet
witaminy D,

Substancia czynna: ryzedronian

Kod ATC: M 05 BA 07

Grupa farmakoterapeutyczna: bisfosfoniany

Ryzedronian jest pirydynylobisfosfonianem, ktéry wigze sie z hydroksyapatytami kosci @ hamuje
resorpcje kodci przez osteoklasty. Obrdt metaboliczny ulega zmniejszeniu, podczas gdy zachowana
zostaje aktywnosé osteoblastdw i mineralizacja kosci. W badaniach przedklinicznych ryzedronian
wykazywat silne dziatanie hamujgce osteoklasty i wiasciwosci przeciwresorpeyjne oraz zaleine od
dawki zwiekszenie masy kostnej oraz biomechanicznej wytrzymatosci szkieletu.

Alternatywne technologie medyczne
Brak danych.
Skutecznos( kliniczna | bezpieczeistwo stosowania

Ze wzgledu na ograniczenia czasowe do opisania w ramach niniejszego opracowania wybierano
jedynie przeglady systematyczne ki6re ukazaly sie po czasie oceny przedmiotowe] technologii
medycznej w 2012 roku tj. publikacje ktdre ukazaly sie w 2012 i 2013 roku oraz wytyczne kiiniczne
wskazane przez ekspertow klinicznych.

Na podstawie odnalezionych frédet nalezy stwierdzi¢, ze rekomendujg one stosowanie preparatow
witaminy D zardwno w profitaktyce, jak i leczeniu osteoporozy oraz wskazujg ryzedronian i witaming
D jake opcje leczenia osteoporozy indukowanej przewleklym stosowaniem glikokortykosteroidow.

Wptyw na budiet platnika publicznego

Miesieczne wydatki NFZ na refundacje produktow leczniczych zawierajgcych ryzedronian wynoszg
okoto 140 tys, z. Uproszczona prognoza na lata 2013-2014 wskazuje na wzrost wydatkow do okoto
180 tys. zi. Wydatki mogg wzrastad od 162 tys. PLN (grudzien 2013) do ok. 177 tys. PLN (grudzien
2014). Natomiast miesieczne wydatki NFZ na refundacje produktdw leczniczych zawierajgcych
witamine D3 wynoszg okofo 40 tys. zi. Prognoza na lata 2013-2014 wskazuje, Ze wydatki te utrzymaja
sie na poziomie zblizonym do obecnego. Naleiy zaznaczyC, e powyisza, uproszczona prognoza
stanowi jedynie przyblizenie wielkodci wydatkdw NFZ na refundacje ocenianych produktow
leczniczych.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianef technologii medycznej
Odnalezione rekomendacje opisano w ramach oceny skutecznodci klinicznej.
Dodatkowe uwagi Rady

Brak.
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Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.
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Przewodnié@qcy—f ady Przejrzystodci
prof. Tomasy Pasierski

Tryl wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku ze zleceniem MZ na
podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadezeniach opleki zdrowotne] finansowanych ze Srodkdw publicznych i art. 40
ustawy o refundagji lekéw, Srodkdw spoiywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
{Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdin. zm.}). z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medyecznych AOTM-
OT-434-38/2013, Cholekalcyferol we wskazaniach: osteoporoza, profilakiyka osteoporozy posterydowej, profilakiyka
osteoporozy przy stercidoterapii 0-18 fat; ryzedronian we wskazaniu profilaktyka osteoporozy posterydowej., grudzien
2013y,

Inne wykorzystane Zrddia danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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