Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 259/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Fosrenol (lantan), tabletki do rozgryzania
i zucia, 500 mg, 90 tabl., kod EAN 5909990031832 we wskazaniu:
leczenie hiperfosfatemii u pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig
nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej dializie
otrzewnowej (ICD-10 N.18)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Fosrenol (lantan),
tabletki do rozgryzania i zucia, 500 mg, 90 tabl., kod EAN 5909990031832
we wskazaniu:  leczenie  hiperfosfatemii u  pacjentow  z przewlektg
niewydolnosciqg nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej
dializie otrzewnowej (ICD-10 N.18), z przeciwwskazaniami lub brakiem
tolerancji wapniowych wiqzaczy fosforandow, w ramach zaproponowanego
programu lekowego.

Uzasadnienie

Podstawowymi wigzaczami fosforandw u pacjentow dializowanych z powodu
przewlektej choroby nerek powinny byc¢ preparaty zawierajgce wapn. Sq one
skuteczne i tanie, ale przeciwwskazane, m.in. u chorych z adynamicznqg chorobg
kosci (30-40% dializowanych). Wprawdzie nie ma prospektywnych badan,
swiadczqcych o zmniejszaniu Smiertelnosci przez fosrenol, ale obnizenie
stezenia fosforu we krwi jest w tej kategorii chorych jedyng drogg
zahamowania postepu zwapniers wewngtrznaczyniowych, ktore przyczyniajq sie
do wzrostu smiertelnosci sercowo-naczyniowej. Weglan lantanu skutecznie
obniza stezenie fosforu we krwi i wyrdznia sie na tle innych wigzaczy fosforu
korzystnym dla  hamowania adynamicznej choroby kosci profilem
biochemicznym, w postaci wzrostu aktywnosci fosfatazy alkalicznej i obnizenia
stezenia wapnia we krwi.

Przedmiot wniosku

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych:

e Fosrenol (lantan), tabletki do rozgryzania i zucia, 500 mg, 90 tabl., kod EAN 5909990031832 oraz
e Fosrenol (lantan), tabletki do rozgryzania i zucia, 750 mg, 90 tabl., kod EAN 5909990031856

w ramach programu lekowego: ,Leczenie hiperfosfatemii u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia
nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ICD-10 N18)”,
zostaty przekazane do AOTM dnia 26 wrzesnia 2013 r. w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej

AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji na zasadzie art. 35 ust. 1
ustawy o refundacji. Do wnioskéw dotaczono komplet analiz farmakoekonomicznych oraz projekt
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 259/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.

uzgodnionego programu lekowego ,Leczenie hiperfosfatemii u pacjentéw z przewlekia
niewydolnoscig nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej
(ICD-10 N18)”.

Niniejsze stanowisko dotyczy: Fosrenol (lantan), tabletki do rozgryzania i zucia, 500 mg, 90 tabl.,
kod EAN 5909990031832.

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) wg wytycznych KDIGO 2012 to utrzymujgca sie >3 miesiecy
nieprawidtowos¢ budowy lub czynnosci nerek majgca znaczenie dla zdrowia. Obecnie coraz rzadziej
uzywa sie okreslenia , przewlekta niewydolnosé nerek” (PNN) ktore odnosi sie do kategorii G3-G5;
kategoria G5 to schytkowa niewydolnos¢ nerek (SNN) lub mocznica.

Zaburzenia gospodarki wapniowo—fosforanowe] stanowig istotny problem kliniczny u chorych
z przewlektg niewydolnoscig nerek. Jednym z najczestszych zaburzen wystepujgcych w przebiegu
PChN jest hiperfosfatemia, ktéra definiowana jest jako zwiekszenie stezenia fosforanow
nieorganicznych (Pi) w surowicy >1,6 mmol/l. Hiperfosfatemia jest wynikiem uposledzonego
wydalania fosforandw przez nerki oraz zwiekszonego ich uwalniania z kosci pod wptywem PTH.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Fosrenol zawiera uwodniony weglan lantanu. Aktywnos¢ weglanu lantanu jako czynnika wigzgcego
fosforan zalezy od wysokiego powinowactwa jondw lantanu, ktére sg uwalniane z soli weglanu
w kwasnym srodowisku zotgdka, wigzgc fosforan z pozywienia. Powstaje nierozpuszczalny fosforan
lantanu, ktory zmniejsza wchtanianie fosforanu z przewodu pokarmowego.

Alternatywne technologie medyczne

Najwitasciwszym komparatorem dla weglanu lantanu we wnioskowanym wskazaniu jest obecnie

Skutecznosé kliniczna
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il

Skutecznos¢ praktyczna
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Bezpieczenstwo stosowania
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W wyniku realizacji nowego scenariusza analizy wptywu na budzet inkrementalne wydatki
z perspektywy ptfatnika publicznego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym,
, W wariancie minimalnym wydatki

, hatomiast w wariancie
maksymalnym powyzsze wydatki

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
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Odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych dotyczgcych stosowania Fosrenolu (lantanu) w leczeniu
hiperfosfatemii u pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig nerek poddawanych hemodializie lub
ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej.

Negatywna jest rekomendacja kanadyjskiego CADTH 2008, ktdra zwraca uwage na brak wykazania
poprawy jakosci zycia u osob stosujgcych lantan oraz wysoki odsetek pacjentéw utraconych
z badania. Negatywne sg rédwniez opinie francuskiego Prescrire z 2011 i 2006 r., ktére wskazujg
wysokie ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych w zwigzku ze stosowaniem ocenianego leczenia.

Pozytywna rekomendacja SMC z 2012 r. odnosi sie wytacznie do Fosrenolu w postaci proszku
doustnego, rekomendowanego do stosowania jako srodek wigzacy fosforany w drugiej linii leczenia
hiperfosfatemii u chorych z przewlektg niewydolnoscig nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej jezeli konieczne jest zastosowanie wigzacza fosforu nieopartego
o wapno lub aluminium.

W sposéb neutralny opowiedziato sie CSN 2009 w swoim komentarzu do rekomendacji Kidney
Disease Improving Global Outcomes, ktéra zaznaczyta, iz istniejg niewyjasnione kwestie dotyczace
skutecznosci niewapniowych wigzaczy fosforu (min. sewelamer i lantan).

Odnalezione rekomendacje refundacyjne pochodzg z 4 instytucji. Pozytywna jest rekomendacja
francuskiego HAS 2012 (odnosi sie do lantanu jako kosztowo-efektywnej technologii). Pozytywnie
z ograniczeniami wypowiedziato sie réwniez GMMMG 2011, ktére zaleca stosowanie lantanu po
uprzedniej probie zastosowania wapniowych wigzaczy fosforu. Pozostate dwie rekomendacje sg
negatywne: kanadyjskiej CADTH 2008 oraz szkockiej SMC 2010, tym niemniej rekomendacja SMC
odnosi sie do stosowania Fosrenolu u pacjentéw niedializowanych.

Dodatkowe uwagi Rady

Rada proponuje rozwazenie objecia refundacjg leku w ramach listy lekéw refundowanych, jako leku
dostepnego w aptece na recepte.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-17/2013, Fosrenol, Hiperfosfatemia, 9 grudnia 2013r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy — Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete os$wiadczeniem Medical Business & Science w imieniu Shire

Pharmaceutical Contracts Ltd. 0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.



