Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 368/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

w sprawie oceny leku Paricalcitol Fresenius (paricalcitolum)
(EAN: 5909990942060) w ramach programu lekowego , Leczenie
wtdérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych
(ICD-10 N25.8)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Paricalcitol Fresenius (paricalcitolum), 5 ug/ml, roztwor do wstrzykiwan,
5 fiolek, kod EAN: 5909990942060, we wskazaniu: ,Leczenie wtdrnej
nadczynnosci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”, w
ramach istniejgcego programu lekowego (wspdlnie z cynakalcetem), w
odrebnej grupie limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

W zwigzku z niepewnosciq dotyczqcq dawkowania leku Rada proponuje
wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka w postaci porozumienia
wolumenowo-cenowego.

Uzasadnienie

W badaniu IMPACT SHPT wykazano istotnqg statystycznie przewage
parykalcytolu (PAR) i.v. nad cynakalcetem w odniesieniu do pierwszorzedowego
punktu koricowego (odsetek chorych, ktdrzy osiggneli pozgdane stezenie iPTH
miedzy 150-300 pg/ml). Ponadto skutecznos¢ PAR i.v. zostata potwierdzona
istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem chorych, u ktorych osiggnieto
redukcje stezenia tego hormonu o co najmniej 30% Ilub 50% w czasie
21 - 28 tygodni. Wyniki analizy w odniesieniu do badania IMPACT SHPT dla
wiekszosci punktow  koricowych dotyczqcych ocenianych parametrow
biochemicznych wskazujq na istotnie wyzszq skutecznos¢ parykalcytolu i.v.
wzgledem cynakalcetu.

Natomiast podsumowujgc skutecznos¢ praktyczng w zakresie istotnych
klinicznie punktéow konicowych, dot. oceny prawdopodobieristwa zgonu
z jakiejkolwiek przyczyny oraz z przyczyn sercowo-naczyniowych (badanie
Brancaccio 2011) wykazano brak istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy
parykalcytolem i.v. oraz cynakalcetem w czasie 18 miesiecy. Ponadto wykazano,
Ze czestosc¢ przeprowadzania paratyreidektomii jest istotnie statystycznie nizsza
w grupie PAR w pordéwnaniu do grupy CIN.
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Uzyskane wyniki wskazujqg, ze w odniesieniu do czestosci wystepowania
wiekszosci zdarzen niepozqdanych profil bezpieczeristwa PAR i.v. oraz CIN p.o.
nie wykazuje istotnych statystycznie roznic.

Realizacja zaproponowanego programu lekowego w pordwnaniu do sytuacji
obecnej spowoduje obnizenie wydatkow (wynikajgcych z kosztéw roZnigcych
leczenia, biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych
zakresach swiadczen) z perspektywy ptatnika publicznego (oraz toisamej
Z nig perspektywy wspdlnej).

Zdaniem Rady zasadne wydaje sie rozwazenie mozliwosci fgcznego stosowania
parykalcytolu  oraz  cynakalcetu w ramach programu lekowego,
w uzasadnionych klinicznie przypadkach. Zaréwno ogdlnoswiatowe wytyczne
postepowania w leczeniu zaburzeri gospodarki wapniowo-fosforanowej
u pacjentow z przewlektq niewydolnosciq nerek (KDIGO 2009) oraz badanie
kliniczne z randomizacjq IMPACT SHPT zaktadajqg mozliwos¢ stosowania tych
preparatow w pofqczeniu. Eksperci kliniczni rowniez zwracajq uwage
na mozliwos¢ ftqczenia obydwu preparatow w przypadku braku efektu
terapeutycznego przy stosowaniu jednego z nich: ,Wedfug zalecen
pismiennictwa obie terapie Il-liniowe (Mimpara i paricalcitol) nalezy traktowac
rownorzednie, a w przypadku braku petnego efektu terapeutycznego stosowac
obydwa preparaty w potgczeniu. Osobiscie przychylam sie do tych poglgdow
w pismiennictwie, zeby przy poczqtkowym wyborze terapii ll-liniowej
uwzgledni¢ stezenie wapnia w surowicy i u chorych ze stezeniem wapnia
w dolnej potowie zakresu normy (8,5 — 9,5 mg/dl) dawac pierwszernstwo
paricalcitolowi, natomiast przy wartosciach wapnia w gornej pofowie zakresu
normy (9,6 — 10,5 mg/dl) lub w przypadkach hiperkalcemii rozpoczynac terapie
ll-liniowq od Mimpary.”.

Zgodnie z opinig ekspertow Rada proponuje wtgczenie do programu chorych
dializowanych otrzewnowo.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, 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-4351-33/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
Leku Paricalcitol Fresenius (Paricalcitolum) we wskazaniu: ,Leczenie wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow
hemodializowanych (ICD-10 N25.8)” w ramach programu lekowego”, Data ukonczenia: 11 grudzien 2014 r.
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