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Adenuric® (febuksostat) w leczeniu hiperurykemii - analiza wptywu na budzet
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SKkroéty i akronimy

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD zdefiniowana dawka dobowa (z ang. define daily dose)
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PDD zalecana dawka dobowa (ang. prescribed daily dose)
TLS zesp6t rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome)
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Dla scenariusza minimalnego inkrementalne koszty wprowadzenia do refundacji pre-
paratow zawierajgcych febuksostat wyniosg 22 567 PLN i -10 195 PLN odpowiednio w
1.i 2. roku.

Podsumowujac, analiza wykazata, ze wprowadzenie do refundacji preparatow zawiera-
jacych febuksostat, w przypadku wiekszo$ci analizowanych scenariuszy, generuje nie-
wielkie dodatkowe wydatki dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, spadek kosz-
tow uzyskano jedynie dla drugiego roku scenariusza maksymalnego.
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2 Uzasadnienie wyboru grupy limitowej i ceny

Febuksostat (Adenuric®) nie jest obecnie lekiem refundowanym w Polsce.

Proponowane warunki refundacji dotycza rozpoczecia finansowania febuksostatu (Ade-
nuric®) w ramach istniejgcej grupy limitowej 145.0 (leki stosowane w leczeniu dny).
Obecnie w ramach tej grupy refundowane s3 trzy preparaty (Allupol® 100 mg, Milurit®
100 mg, Milurit® 300 mg), w ktoérych substancjg czynng jest allopurinol.

Uzasadnieniem wyboru powyzszej grupy limitowej jest spetnienie przez preparat Adenu-
ric® warunkow o ktérych mowa w Ustawie z dnia 12 maja 2011 rokuy, art. 15 ust. 2: ,Do
grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodows albo
inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mecha-
nizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci.”?

Zgodnie z Charakterystykami Produktow Leczniczych preparatow zawierajgcych allopu-
rinol oraz preparatow zawierajgcych febuksostat, obie te substancje stosowane sg w
celu zmniejszenia wytwarzania moczanow/kwasu moczowego (leczeniu przewlektej
hiperurykemii) w chorobach, w ktérych ich odktadanie juz nastgpito.234

Przeprowadzona analiza kliniczna wykazata, ze febuksostat w obu zarejestrowanych
dawkach (80 mg i 120 mg na dobe) stanowi skuteczng i bezpieczng opcje terapeutyczng
w grupie pacjentow z przewlekta hiperurykemia. Skutecznos¢ terapii febuksostatem jest
wyzsza w stosunku do allopurinolu stosowanego w standardowych dawkach, przy jed-
noczesnym porownywalnym profilu bezpieczenstwa.® Jednocze$nie nalezy podkreslic,
ze brakuje dowodéw klinicznych na wyzszg skutecznos¢ terapii febuksotatem w stosun-
ku do allopurinolu stosowanego w wyzszych dawkach, stad uzasadniona jest kwalifika-
cja febuksotatu do wspélnej z allopurinolem grupy limitowej

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, Minister wiasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do nastepu-
jacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznos¢ w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegblnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:
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3.4.1.2 Allopurinol

W analizie podstawowej przyjeto dobowg dawke na poziomie 400 mg, jest to wartos$¢
podana na stronie WHO.® W wariancie minimalnym testowano dawke allopurinolu na
poziomie 251 mg - dawka stosowana przez polskich pacjentéw, natomiast w wariancie
maksymalnym 800 mg - najwyzszg dobowag dawke zgodnie z ChPL (patrz rozdziat

3.1.2).

3.4.1.2.1 Milurit®

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego:3

poczatkowa dawka dobowa wynosi 100 mg podanych jednorazowo;

jesli to konieczne dawka dobowa moze by¢ stopniowo zwiekszana (co tydzien, co
2 lub co 3 tygodnie) o 100 mg, jednoczesnie nalezy kontrolowac stezenie kwasu
moczowego w surowicy az do osiggniecia odpowiedniego efektu (stezenie 6 do 7
mg/dl kwasu moczowego w surowicy);

dawka podtrzymujgcy wynosi zwykle od 200 do 600 mg na dobe;

maksymalna dawka dobowa wynosi 800 mg na dobe;

w przypadku choréb nowotworowych leczenie allopurinolem nalezy zaczyna¢ na
dzien lub 2 dni przed leczeniem przeciwnowotworowym, stosujgc dobowa daw-
ke produktu leczniczego 600 do 800 mg przez 2 do 3 dni;

dawka podtrzymujgca zalezy od zmian stezenia kwasu moczowego w surowicy.

3.4.1.2.2 Allupol®

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego:*

poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi 100 mg na dzien (1 tabletka);

w stanach o lekkim nasileniu stosuje sie dawke od 100 mg do 200 mg na dobe;

w umiarkowanie nasilonych od 300 do 600 mg na dobe, natomiast w ciezkich od
700 mg do 900 mg na dobe w dawkach podzielonych;

nie nalezy podawac pojedynczej dawki wiekszej niz 300 mg;

w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia ostrego nawrotu dny zaleca sie rozpo-
czynac leczenie od podawania matych dawek (100 mg) i stopniowo je zwieksza¢
w odstepach tygodniowych o 100 mg, nie stosujgc jednak dawki wiekszej od
maksymalnej dawki dobowej, do uzyskania stezenia kwasu moczowego w suro-
wicy w granicach ok. 6 mg/dl lub mniejszego;

w okresie intensywnego leczenia choroby nowotworowej cytostatykami i radio-
terapig zaleca sie podawanie allopurinolu w dawkach od 600 do 800 mg przez na
dobe w dawkach podzielonych przez okres dwéch - trzech dni, poprzedzajacych
leczenie choroby nowotworowse;j.
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Dla scenariusza minimalnego inkrementalne koszty wprowadzenia do refundacji pre-
paratow zawierajgcych febuksostat wyniosg 22 567 PLN i -10 195 PLN odpowiednio w
1.i 2. roku.

Podsumowujac, analiza wykazata, ze wprowadzenie do refundacji preparatow zawiera-
jacych febuksostat, w przypadku wiekszo$ci analizowanych scenariuszy, generuje nie-
wielkie dodatkowe wydatki dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, spadek kosz-
tow uzyskano jedynie dla drugiego roku scenariusza maksymalnego. Nalezy podkresli¢,
ze wzrost kosztéw refundacji wynika gtéwnie z objecia refundacjg populacji pacjentéw,
ktérzy obecnie otrzymujg nierefundowany febuksostat, a w mniejszym stopniu z faktu
przejmowania rynku allopurinolu.
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Spis rycin

Rycina 1. Sprzedaz allopurinolu w latach 2012-2015, prognoza sprzedazy w latach 2016-

] PN 19
Rycina 2. Sprzedaz febuksostatu w latach 2012-2015, prognoza sprzedazy w latach 2016-
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