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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mimpara (cynakalcet) we wskazaniu: rak przytarczyc z przerzutami
do ptuc (ICD-10: C75.0) z hiperkalcemia

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkdow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mimpara
(cynakalcet), tab. a 90 mg, we wskazaniu: rak przytarczyc z przerzutami do ptuc
(C75.0) z hiperkalcemiq, z uwagi na dostepnos¢ na polskim rynku tariszych
lekow generycznych zawierajgcych cynakalcet.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Zapadalnos¢ na raka przytarczyc wynosi ok 5 przypadkéw na 10 miliondw
ludnosci. Zwiekszone autonomiczne wydzielanie PTH skutkuje uwalnianiem
wapnia z kosci. Hiperkalcemia, przekraczajgca co najmniej 5 krotnie norme, jest
najwazniejszq przyczynqg chorobowosci i Smiertelnosci w raku przytarczyc.
Leczeniem zasadniczym jest operacyjne usuniecie raka. Gdy operacja jest
nieskuteczna lub niemozZliwa, stosuje sie leczenie farmakologiczne.
W przypadku hiperkalcemii nalezy chorego dobrze nawodni¢ i zastosowac
bisfosfoniany dozylnie (kwas zolendronowy). Typowo, w miare postepu
choroby, hiperkalcemia staje sie oporna na bisfosfoniany. Wdowczas stosuje sie
cynakalcet. W przypadku opornosci na bisfosfoniany i cynakalcet — stosuje sie
denosumab.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W badaniu Silverberg 2007 udowodniono skutecznos¢ cynakalcetu u 29
dorostych pacjentdow z rakiem przytarczyc, ktorzy przyimowali cynakalcet przez
okres do 3 lat. Stosowano go poczqtkowo 2 x dziennie po 30 mg, zwiekszajgc
stopniowo dawke co 2 do 4 tygodni, az do maksymalnej, wynoszgcej 90 mg
cztery razy na dobe. Zmniejszenie steZenia wapnia w surowicy krwi o co
najmniej 1 mg/dl ( 0,25 mmol/l) osiggnieto u 62% chorych. U pacjentow
odpowiadajgcych na leczenie cynakalcetem, srednie stezenie wapnia w
surowicy zmniejszyto sie z 15,0 + 0,5 do 11,2 + 0,3 mg/dl (p < 0,001).
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Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujgce zdarzenia niepozgdane cynakalcetu to nudnosci (66%) i
wymioty (52%), czesto przemijajgce po zmniejszeniu dawki.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Hiperkalcemia jest gtdownym powiktaniem raka przytarczyc, wiec jego obnizanie
moze zmniejszac¢ chorobowosc i smiertelnosc. Dziatanie korzystne przewaza nad
niewielkim ryzykiem stosowania cynakalcetu.

Konkurencyjnos¢ cenowa
Whnioskowany koszt brutto opakowania 28 tabl po 90 mg wynosi -

zas trzymiesiecznej terapii - _
Mimpara jest obecnie finansowana ze srodkow publicznych w ramach
programu lekowego ,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow
hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”. Cena hurtowa brutto opakowania 28 tab.
a 90 mg wynosi 2 020,79 zt. W Polsce dostepne sq generyki cinakalcetu (Accord,
Biotom, Teva). Koszt Cinacalcetu Bioton 28 tab. a 90 mg, wynosi 918,54 zi.
Koszt brutto trzymiesiecznej terapii (oszacowany jako koszt 10 opakowan leku)
wynosi 9 185,40 z.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Roczne wydatki ptatnika na stosowanie cynakalcetu w przedmiotowym
wskazaniu nie powinny przekroczy¢ 1 min zt, gdyz przerzuty do ptuc wystepujq
najwyzej w 1/3 przypadkow raka przytarczyc.

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu _ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Podstawowym leczeniem hiperkalcemii w raku przytarczyc sq bisfosfoniany
(pamidronian i kwas zolendronowy), ale typowa jest wtdrna opornosc na te leki.
Wowczas zaleca sie stosowanie cynakalcetu. U chorych opornych na oba te leki,
stosuje sie denosumab (silny inhibitor resorpcji kosci), refundowany obecnie w
leczeniu osteoporozy postmenopauzalnej (koszt 3 miesiecznego leczenia wynosi
8 454,80 zt). Opisano przypadek pacjenta z rakiem przytarczyc i przerzutami do
ptuc skutecznie leczonego dakarbazyng, 5- fluorouracylem i cyklofosfamidem, z
normalizacjq stezenia wapnia we krwi, trwajgcq 13 miesiecy (Shane E i wsp. J
Clin Endocrin Metab. 2001,86,485).

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.5.2018 ,Mimpara
(cynakalcet) we wskazaniu rak przytarczyc z przerzutami do ptuc (ICD-10: C75.0) z hiperkalcemig w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych”. Data ukornczenia: 27.02.2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Amgen Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Amgen Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz. 1764 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Amgen Sp. z o.o.



