Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 342/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Betmiga (mirabegron) (EAN: 5909991047825)
we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawow zespotu
pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych
lekami antymuskarynowymi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Betmiga (mirabegron), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 25 mg,
30 tabl., EAN: 5909991047825, we wskazaniu: Il linia farmakologicznego
leczenia objawow zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi.

Uzasadnienie

Zespot pecherza nadreaktywnego jest problemem zdrowotnym o istotnym
znaczeniu spotecznym. Moze wystepowacé on u 10-26% dorostych mezczyzn
oraz 8-42% dorostych kobiet, zaleznie od grupy wiekowej. Wg wtasnych
oszacowan specjalistow w dziedzinie urologii dotyczy¢ moze kilkunastu tysiecy
chorych rocznie. Liczba mezczyzn z objawami pecherza nadreaktywnego istotnie
zwieksza sie w grupie powyzej 60 roku Zycia.

Na pojecie pecherza nadreaktywnego sktada sie szereg przewlektych objawow o
wieloczynnikowych uwarunkowaniach. Uwaza sie, ze objawy te wplywajg
istotnie na jakosc¢ zycia, wptywajqc jednoczesnie na zdolnos¢ do pracy lub jej
wydajnosc¢, a takze na kontakty spoteczne z tendencjq chorych do izolowania
sie od otoczenia. Parcia naglgce i nykturia mogqg byc¢ rdowniez przyczynq
zwiekszonej urazowosci, zwtaszcza u o0sob starszych, z wielokrotnie wyZszymi
wowczas kosztami dla systemu ochrony zdrowia i opieki spotecznej.

Mirabegron w wielu rekomendacjach zalecany jest w Il linii leczenia w
przypadkach nieskutecznosci leczenia preparatami antymuskarynowymi lub ich
dziatan niepozgdanych. W czesci rekomendacji traktowany jest na rowni z
lekami anytmuskarynowymi. Dawka 25 mg/dobe zalecana jest u chorych z
przewlektymi chorobami nerek Ilub wqtroby w odrdznieniu od dawki 50
mg/dobe zalecanej u dorostych chorych bez tego typu ograniczen.

W wiekszosci rekomendacji podkresla sie przede wszystkim istotne znaczenie
terapii behawioralnych i/lub fizykalnych bez skojarzenia lub w skojarzeniu z
leczeniem farmakologicznym. W dostepnych przeglgdach systematycznych nie
wspomina sie jednak o efektywnosci terapii behawioralnych w odniesieniu do
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objawdw pecherza nadreaktywnego. Wiadomo jedynie, ze postepowanie takie,
niezaleznie od odpowiedniego treningu pecherza, treningu miesni miednicy oraz
odpowiedniej, dobowej kontroli gospodarki pftynowej, wymaga takze zmian
trybu zycia z unikaniem nadwagi i otyfosci, wyeliminowaniem uzywek itp.
Korzystne efekty mogg byc¢ obserwowane po szerequ tygodniach lub miesigcach
swiadomego, systematycznego postepowania w tym zakresie przez pacjenta.
Brak systematycznosci pod tym kqtem moze jednakie w istotny sposob
wptywac réwniez na efektywnosc terapii farmakologicznej.

Z przeglgdow systematycznych wykorzystanych podczas oceny wniosku, mimo
ich wysokiej z reguty jakosci, w wiekszosci na poziomie 5/5 pkt w skali JADAD
wynika, ze mimo statystycznej znamiennosci czestos¢ wystepowania objawow
pecherza nadreaktywnego po stosowaniu mirabegronu nie zmniejsza sie w
sposob znaczgco wplywajqcy na jakosc¢ Zycia pacjentow, przy uwzglednieniu np.
czestosci oddawania moczu ogdtem lub w nocy, naglgcego parcia na mocz lub
nietrzymania moczu z parcia naglgcego. W czesci dostepnych opracowan
niejednorodne wydajq sie rowniez grupy pozostajgcych pod obserwacjq
mezczyzn, bez jednoznacznego wyodrebnienia przypadkdow, w ktorych objawy
pecherza nadreaktywnego mogq by¢ wtdornym skutkiem nie leczonego
przerostu prostaty.

Biorgc pod uwage fakt, ze w przypadkach nieskutecznosci leczenia preparatami
antymuskarynowymi lub ich dziatan niepozqgdanych, mirabegron jest w zasadzie
jedynq alternatywng opcjq leczenia farmakologicznego w Il linii, Rada
Przejrzystosci nie neguje zasadnosci stosowania tej technologii we
wnioskowanym wskazaniu. Przy ograniczonych jednakze efektach zdrowotnych
niezbedne jest obnizenie ceny zbytu netto tego leku do granicy jego
efektywnosci kosztowej, z ewentualnym uwzglednieniem takze korzystniejszego
mechanizmu podziatu ryzyka.

W opinii Rady konieczne jest rowniez poszukiwanie opracowan dotyczqcych
kryteriow oceny i warunkow wptywajgcych na efektywnosc¢ terapii
niefarmakologicznych u chorych z objawami pecherza nadreaktywnego, takze
w ewentualnym skojarzeniu z terapiami farmakologicznymi, niezaleznie od linii
leczenia i stosowanego leku. Bez takiego podejscia przewidywanie udziatu
poszczegdlnych preparatow w rynku, a takze analiza czestosci i przyczyn
dyskontynuacji leczenia niezaleznie od typu stosowanej technologii bedzie
obarczona btedami. Jest mato prawdopodobne, aby liczby podawane w tym
zakresie w ocenianym wniosku daty sie racjonalnie uzasadnic, np. czestoscig
wystepowania dziatan niepozgdanych.

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 342/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-35/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Betmiga (mirabegron) we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawéw
zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi”, Data
ukonczenia: 6 listopada 2014 r.
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