Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia nr 9/2018
z dnia 16 marca 2018 r.
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku
Mimpara (cynakalcet) we wskazaniu: rak przytarczyc
z przerzutami do ptuc (ICD-10: C75.0) z hiperkalcemig, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2017 poz. 1844 z pdzn. zm.) opiniuje negatywnie zasadnos¢ finansowania ze Srodkow
publicznych Mimpara (cynakalcet) we wskazaniu: rak przytarczyc z przerzutami do ptuc (ICD-
10: C75.0) z hiperkalcemig, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowe;.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci oraz dostepne dowody naukowe,
uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu leczniczego Mimpara (cynakalcet) we
wskazaniu: rak przytarczyc z przerzutami do ptuc (ICD-10: C75.0) z hiperkalcemis.

Brak jest wysokiej jakosci randomizowanych badan klinicznych pozwalajgcych na ocene
efektywnosci cynakalcetu w leczeniu raka przytarczyc z przerzutami do ptuc z hiperkalcemia.
Dostepne jest tylko jedno badanie dotyczgce skutecznosci wnioskowanej technologii,
w ktorym przedstawiono czesciowe wyniki badania rejestracyjnego leku Mimpara. Jest to
badanie jednoramienne, otwarte, z dostosowaniem dawki leku, do ktdrego wigczono 29
pacjentéw zrakiem przytarczyc. Zgodnie z wynikami badania odnotowano istotne
statystycznie zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy krwi o co najmniej 1 mg/dl u 62%
pacjentéw. U pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie cynakalcetem istotnie statystycznie
zmniejszyto sie $rednie stezenie wapnia w surowicy krwi z 15,0 = 0,5 do 11,2 + 0,3 mg/dl.
Natomiast nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic w jakosci zycia.

Przedstawione wyniki wskazujg na mozliwg skutecznos¢ leku, jednakze w celu petnej oceny
konieczne sg badania wyzszej jakosci. Istotnym ograniczeniem jest takze brak oceny przezycia
catkowitego pacjentéw.

Warto takze wskazaé, ze nie odnaleziono wytycznych klinicznych odnoszacych sie stricte do
cynakalcetu, jako opcji terapeutycznej w leczeniu raka przytarczyc z przerzutami do ptuc
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z hiperkalcemia. Jedyne dane wskazujgce na mozliwosc zastosowania wnioskowanej
technologii jako opcji terapeutycznej w tym wskazaniu pochodzg z danych literaturowych
(Szczeklik 2017).

Ponadto warto zwrdéci¢ uwage na niekorzystne wyniki oceny konkurencyjnosci cenowej
opiniowanego leku, poniewaz na polskim rynku dostepne sg obecnie tansze leki generyczne,
zawierajgce cynakalcet. Zgodnie z Charakterystyka Produkty Leczniczego jednego z lekéw
generycznych jest on, podobnie jak oceniana technologia, wskazany do stosowania
w zmniejszaniu hiperkalcemii u pacjentdw z rakiem przytarczyc.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych leku Mimpara (cynakalcet) we wskazaniu: rak przytarczyc
z przerzutami do ptuc (ICD-10: C75.0) z hiperkalcemia, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Pierwotna nadczynnos¢ przytarczyc (PNP) to stan wzmozonego wydzielania parathormonu (PTH),
ktdrego przyczyng jest pierwotny defekt komdrek przytarczyc, wyrazajacy sie nadprodukcjg PTH
nieadekwatng do potrzeb ustrojowych i niewrazliwg lub mato wrazliwg na supresyjne dziatanie
hiperkalcemii. Zachorowalno$¢é w populacji ogdlnej nie jest znana. Szacuje sie jg na 4-6/100 000 rocznie
(istniejg duze roznice geograficzne). Przyczyng PNP jest najczesciej pojedynczy gruczolak (85%),
rzadziej mnogie gruczolaki lub przerost przytarczyc (15%), a bardzo rzadko rak przytarczyc (<1%).
Zwiekszone autonomiczne wydzielanie parathormonu (PTH) skutkuje hiperkalcemig i hipofosfatemig.

Rak przytarczyc wystepuje bardzo rzadko, a rozpoznanie ustala sie zwykle jedynie w przypadku
pojawienia sie przerzutéw. W przypadku raka gtéwne zagrozenie wiaze sie z nasileniem hiperkalcemii,
rzadziej z ekspansjg nowotworu (opisano dotychczas 400-600 zachorowan), wymaga najczesciej
wytacznie leczenia fagodzacego skutki nadmiaru PTH i powinien by¢ leczony wyfacznie w osrodkach
wysokospecjalistycznych.

Alternatywne technologie medyczne

Odnalezione dane literaturowe (Szczeklik 2017), wsrdd alternatywnych terapii mozliwych do
zastosowania w analizowanym wskazaniu, wymieniajg denosumab.

Ponadto w leczeniu farmakologicznym stosuje sie uzupetnianie niedoboru witaminy D, bisfosfoniany
i uzupetnianie fosforanéw. Leczenie operacyjne polega na usunieciu gruczolaka lub raka.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Mimpara (cynakalcet) jest lekiem kalcymimetycznym bezposrednio obnizajgcym stezenie PTH poprzez
podwyzszanie wrazliwosci receptora wapniowego na wapn pozakomérkowy. Obnizenie stezenia PTH
pocigga za sobg zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Mimpara, wnioskowany lek jest wskazany
w leczeniu:

e wtdrnej nadczynnosci przytarczyc

0 dorosli - leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc (ang. hyperparathyroidism - HPT)
u dorostych chorych ze schytkowg chorobg nerek (ang. end-stage renal disease - ESRD)
leczonych dtugotrwale dializg;
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O dzieci i mtodziez - leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc (HPT) u dzieci w wieku 3
lat i starszych ze schytkowg chorobg nerek (ESRD) leczonych dtugotrwale dializg,
u ktdérych wtdrna nadczynno$é przytarczyc nie jest odpowiednio kontrolowana terapig
standardowg;

raka przytarczyc i pierwotnej nadczynnosci przytarczyc u dorostych. Zmniejszanie
hiperkalcemii u dorostych pacjentéw:

O zrakiem przytarczyc;

0 z pierwotng nadczynnoscig przytarczyc, u ktérych ze wzgledu na stezenie wapnia
w surowicy krwi (wedtug odpowiednich wytycznych dotyczgcych leczenia) wskazana
bytaby paratyreoidektomia (operacja usuniecia przytarczyc), ale u ktérych wykonanie
takiego zabiegu jest klinicznie niewtasciwe lub jest przeciwwskazane.

Whnioskowane wskazanie (rak przytarczyc z przerzutami do ptuc (ICD-10: C75.0) z hiperkalcemig) jest
zblizone do wskazania rejestracyjnego odnoszgcego sie do zmniejszenia hiperkalcemii u dorostych
pajentéw z rakiem przytarczyc.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczenstwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Do analizy klinicznej wtgczono jedno badanie Silverberg 2007:

Wieloosrodkowe, jednoramienne, otwarte, z dostosowaniem dawki leku, przedstawiono
czesciowe wyniki badania rejestracyjnego dla leku Mimpara (badanie NCT00037518);

W badaniu NCT00037518 ogdtem udziat wzieto 46 dorostych pacjentéw, w tym 29 z rakiem
przytarczyc i 17 z pierwotng nadczynnoscig przytarczyc i ciezkg hiperkalcemia, u ktérych
istniaty przeciwwskazania do operacji usuniecia przytarczyc lub operacja zakoriczyta sie
niepowodzeniem. Publikacja Silverberg 2007 dotyczy wytacznie do pacjentéw z rakiem
przytarczyc;

Pacjenci przyjmowali cynakalcet przez okres do 3 lat (Srednio przez 328 dni w przypadku
pacjentéw z rakiem przytarczyc i srednio 347 dni w przypadku pacjentéw z pierwotng
nadczynnoscig przytarczyc). Cynakalcet podawano w dawkach w zakresie od 30 mg dwa razy
na dobe do 90 mg cztery razy na dobe.

Pierwszorzedowym punktem koricowym byto zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy krwi
0 =1 mg/dl (= 0,25 mmol/l);

Projekt badania obejmowat faze dostosowania dawki (trwajgcg od 2 do 16 tygodni) oraz faze
podtrzymujaca. Wizyty odbywaty sie co tydzien podczas fazy dostosowania i co 8 tygodni
w fazie leczenia podtrzymujgcego. Pacjenci poczgtkowo otrzymywali cynakalcet w dawce 30
mg dwa razy na dobe (BID). Dawki byty zwiekszane co 2 -16 tyg, w zaleznosci od poziomu
wapnia w surowicy i tolerancji leczenia;

Dostosowanie dawki przerywano, gdy stezenie wapnia w surowicy wynosito 10 mg/dl lub
mniej, dawka leku wynosita 90 mg cztery razy na dobe (QID), lub gdy u pacjenta wystgpito
zdarzenie niepozgdane, uniemozliwiajgce dalsze zwiekszenie dawki;

Jako$¢ badania oceniono na 6/8 pkt w skali NICE.

Skutecznos¢

Ocena skutecznosci stosowania cynakalcetu wykazata istotne statystycznie réznice w wynikach
wzgledem wartosci wyjsciowych w zakresie badanych punktéw koricowych:
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e Po zakonczeniu fazy miareczkowania, zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy krwi o co
najmniej 1 mg/dl osiggnieto u 62% pacjentow;

¢ Srednie stezenie wapnia w surowicy zmniejszyto sie z 14,1 + 0,4 do 12,4 + 0,5 mg/dl ($rednia
+ odchylenie standarowe SE; wynik na granicy istotnosci statystycznej p=0,049);

e U pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie cynakalcetem, tj. doswiadczajgcych spadku wapnia
w surowicy o co najmniej 1 mg/dl, srednie stezenie zmienito sie z 15,0 + 0,5 do 11,2 £ 0,3
mg/dl;

e Stezenie fosforu w surowicy zwiekszyto sie 22,4 £ 0,1 do 3,0 £ 0,2 mg/dl.

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w odniesieniu do punktéw koricowych: jakosc¢ zycia oraz
$rednie stezenie PTH.

Bezpieczeristwo

Wyniki badania Silverberg 2007 wskazujg, ze najczesciej wystepujgce zdarzenia niepozadane to
mdtosci (66%), wymioty (52%), odwodnienie (24%) i bdl gtowy (21%). Najczestsze ciezkie zdarzenia
niepozadane to ztamania (21%) i hiperkalcemia (21%). U pieciu pacjentéw stwierdzono dziatania
niepozadane leku wymagajgce wycofania z badania — nudnosci/wymioty u dwdch oraz po jednym
nudnosci, pokrzywka i hipekalcemia.

Siedmiu pacjentow zmarto podczas trwania badania lub w ciggu 30 dni od zakoriczenia podawania leku.
Zadnego ze zgondw nhie powigzano z otrzymanym leczeniem.

Ponadto zgodnie z ChPL u pacjentéw leczonych Mimparg, dorostych oraz w grupie dzieci i mtodziezy,
zgtaszano zagrazajace zyciu oraz zakoniczone zgonem zdarzenia zwigzane z hipokalcemig. Objawami
hipokalcemii mogg by¢: parestezje, bdle miesniowe, skurcze, tezyczka i drgawki. Zmniejszenie stezenia
wapnia moze rowniez wydtuza¢ odstep QT, co moze powodowac wtdérne do hipokalcemii wystgpienie
komorowego zaburzenia rytmu serca. Zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT i komorowego
zaburzenia rytmu serca u pacjentéw leczonych cynakalcetem.

Cynakalcet nie jest zalecany niedializowanym pacjentom z przewlektg chorobg nerek. Badania kliniczne
wykazaty, ze u niedializowanych dorostych pacjentéw z przewlekta chorobg nerek leczonych
cynakalcetem ryzyko wystgpienia hipokalcemii byto wieksze (stezenie wapnia w surowicy < 8,4 mg/d|
[2,1 mmol/1]) w porédwnaniu z dializowanymi pacjentami leczonymi cynakalcetem, co moze by¢
spowodowane nizszym poczatkowym stezeniem wapnia i (lub) diurezg resztkows.

Wg ChPL, na podstawie dostepnych danych dotyczacych pacjentdéw otrzymujacych cynakalcet
w badaniach kontrolowanych placebo z jednym ramieniem leczenia, najczesciej zgtaszanymi
dziataniami niepozgdanymi byty nudnosci i wymioty. Ich nasilenie byto tagodne lub umiarkowane oraz
miaty one charakter przemijajacy u wiekszosci pacjentéw. Przerwanie leczenia w wyniku wystgpienia
dziatan niepozadanych byto gtéwnie zwigzane z nudnosciami i wymiotami. Czesto wystepujgce
dziatania niepozadane: reakcje nadwrazliwosci, jadtowstret, zmniejszony apetyt , drgawki, zawroty
gtowy, parestezje, bél gtowy, niedocisnienie, zakazenie gérnych drég oddechowych, dusznosé, kaszel,
niestrawnosc¢, biegunka, bdél brzucha, bdl w gdérnej czesci brzucha, zaparcia, wysypka, bdl miesni,
skurcze miesni, bdl plecéw, ostabienie, hipokalcemia, hiperkalemia, zmniejszone stezenie
testosteronu. Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci: nasilenie niewydolnosci serca, wydtuzenie
odstepu QT i komorowe zaburzenia rytmu serca w wyniku hipokalcemii.

Ponadto zgodnie z ChPL w trakcie stosowania produktu Mimpara po wprowadzeniu go do obrotu
zidentyfikowano reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy i pokrzywke. Ponadto
w trakcie nadzorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego po wprowadzeniu go do
obrotu, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca leczonych cynakalcetem zgtaszano pojedyncze,
idiosynkratyczne przypadki niedocisnienia i (lub) nasilenia niewydolnosci serca. Zidentyfikowano
dziatania niepozgdane w postaci wydtuzenia odstepu QT i komorowych zaburzen rytmu serca w wyniku
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hipokalcemii. Na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania ww.
dziatan niepozadanych.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Mimpara, wnioskowany lek jest wskazany
m.in. w leczeniu raka przytarczyc u dorostych (zmniejszanie hiperkalcemii u dorostych pacjentéw).

Whnioskowanie wskazanie jest zblizone do ww. wskazania rejestracyjnego. Relacja korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA na etapie rejestracji. W zwigzku
z faktem, iz lek zarejestrowano w ww. wskazaniu, mozna wnioskowaé, ze relacja ta jest pozytywna.

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem oceny skutecznosci i bezpieczenstwa jest brak wysokiej jakosci badan
randomizowanych odnoszacych sie do wnioskowanej technologii. Do analizy klinicznej wtgczono tylko
jedno badanie jednoramienne, otwarte, z dostosowaniem dawki leku. W ww. publikacji przedstawiono
czesciowe wyniki badania rejestracyjnego dla leku Mimpara. Oceniany pierwszorzedowy punkt
koncowy dotyczyt zmniejszenia stezenia wapnia w surowicy krwi. Badano jakos¢ zycia, natomiast nie
oceniano przezycia catkowitego. Reasumujac, wiarygodno$¢ wnioskowania na podstawie
przeprowadzonej analizy jest ograniczona.

Ponadto odnaleziono prospektywne, jednoramienne badanie Takeuchi 2016, w ktérym stosowano
cynakalcet u pieciu pacjentdw z rakiem przytarczyc. Jednakze ww. badanie nie zostato uwzglednione
w analizie klinicznej poniewaz uczestniczyta w nim mata liczba pacjentéw i byto zawezone do japoniskiej
populacjg, co moze wptywac na wiarygodnosé wnioskownia.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Wsrdd opcji terapeutycznych mozliwych do zastosowania w analizowanym wskazaniu dane
literaturowe wymieniajg substancje czynng denosumab. Odnaleziono informacje dotyczgce dwdéch
produktéw leczniczych zawierajgcych denosumab tj. leki Xgeva oraz Prolia.

W przypadku produktu leczniczego Xgeva, na podstawie infrormacji przedstwaionych przez Europejska
Agencje Lekéw (EMA 2017), odnaleziono wyniki badania Hu 2014. W ww. prospektywnym badaniu
jednoramiennym wzieto udziat 33 pacjentéw z nowotworami i hiperkalcemig oporng na bisfosfoniany.
Pacjenci otrzymywali podskérnie 120 mg denosumabu w 1., 8., 15., 29. dniu leczenia, a nastepnie co
cztery tygodnie. Do 10. dnia terapii 21 pacjentéw (64%) osiggneto stezenie wapnia w surowicy < 11.5
mg/dl, a 12 (33%) <10.8 mg/d. Podczas trwania badania 23 pacjentdw (70%) osiggneto stezenie wapnia
w surowicy < 11.5 mg/dl, a 21 (64%) <10.8 mg/l. Mediane czasu trwania odpowiedzi oszacowano na
104 dni. Najczesciej wystepujgcym ciezkim zdarzeniem niepozgdanym byto pogorszenie hiperkalcemii
(5 pacjentéw, 15%) oraz dusznosci (3 pacjentdéw, 9%). Jednakze nie przedstawiono informacji, czy
w badaniu wzieli udziat pacjenci z rakiem przytarczyc. Natomiast z badania wykluczono pacjentéw
z tagodng nadczynnoscig przytarczyc.

Natomiast w odniesieniu do leku Prolia odnaleziono informacje nt. profilu bezpieczeristwa. Najczesciej
wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi z ww. produktem leczniczym s3g bodle
miesniowo-szkieletowe i bdl konczyn (wystepujg u wiecej niz jednego na dziesieciu pacjentow).
U pacjentéw stosujgcych produkt Prolia odnotowano niezbyt czeste przypadki zapalenia tkankitgcznej,
rzadkie przypadki hipokalcemii, nadwrazliwosci, martwicy kosci szczeki i atypowego ztamania kosci
udowe;j.

Ocena konkurencyjnosci cenowej



Opinia nr 9/2018 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 16 marca 2018

Zgodnie z przedstawionym wnioskiem koszt netto trzymiesiecznej terapii wynosi _

(10 opakowan leku), tj. za opakowanie. Powyzsze koszty po doliczeniu 8% VAT wynoszg
odpowiednio

Lek Mimpara jest obecnie finansowany ze srodkdéw publicznych w ramach programu lekowego
,Leczenie wtdérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”. Cena
hurtowa brutto opakowania 28 tab. a 90 mg wynosi 2 020,79 zt.

Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia mozna wskazan inne leki refundowane aktualnie
w Polsce:

e produkt generyczny Cinacalcet Bioton, finansowany ze srodkéw publicznych w ramach
programu lekowego ,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéow
hemodializowanych (ICD-10 N25.8)” oraz

e alternatywny produkt leczniczy Prolia, zawierajgcy substancje czynng denosumab, dostepny
w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu osteoporoza pomenopauzalna.

Koszt najtanszego refundowanego leku generycznego, Cinacalcet Bioton 28 tab. a 90 mg, wynosi
918,54 zt brutto za opakowanie. Koszt trzymiesiecznej terapii (oszacowany jako koszt 10 opakowan
leku) wynosi 9 185,40 zt brutto.

Cena detaliczna leku Prolia (denosumab), roztwér do wstrzykiwan, 60 mg/1 ml, 1 amp.-strz. po 1 ml,
wynosi 845,48 zt za opakowanie. Koszt trzymiesiecznej terapii wynosi 8 454,80 zt brutto (sposob
dawkowania przyjeto na podstawie badania Hu 2014).

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Populacje docelowa pacjentédw z pierwotng nadczynnoscia przytarczyc w powodu raka przytarczyc
oszacowano na 19 (min 15, max 23) oséb rocznie na podstawie danych epidemiologicznych (za
Szczeklik 2017). Wydatki NFZ zwigzane z refundacjg leku Mimpara w okresie trzymiesiecznej terapii
wyhiosg ok. 0,38 (min 0,30, max 0,46) mlIn zt. Natomiast wptyw na budzet ptatnika publicznego w ujeciu
rocznym oszacowano na 1,52 (min 1,22, max 1,82) min zt.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych odnoszgcych sie do ocenianej technologii (substancja czynna
cynakalcet) we wskazaniu: rak przytarczyc z przerzutami do ptuc z hiperkalcemia.

Natomiast odnaleziono wytyczne kliniczne Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK 2013),
ktore dotyczg analizowanego wskazania. Zgodnie z wytycznymi, w przypadku raka przytaczyc, gtéwne
zagrozenie wigze sie z nasileniem hiperkalcemii, rzadziej z ekspansjg nowotworu. Leczenie guzéw
przytarczyc wymaga operacji o rozlegtosci zaleznej od rodzaju patologii — w przypadku gruczolaka
konieczne jest wyciecie przytarczycy, a w przypadku hiperplazji nalezy usungé¢ 3 przytarczyce
z pozostawieniem czwartej (najmniej makroskopowo zmienionej - parathyroidectomia subtotalis) lub
usungc¢ wszystkie przytarczyce i przeszczepic fragment najmniej makroskopowo zmienionej do miesnia
mostkowo-obojczykowo-sutkowego lub ramienno-promieniowego (parathyroidectomia totalis).
W przypadku raka konieczne jest usuniecie w jednym bloku z przytarczycg co najmniej ptata tarczycy
po stronie guza. Rak przytarczyc wymaga najczesciej wytacznie leczenia tagodzacego skutki nadmiaru
PTH i powinien by¢ leczony wytgcznie w osrodkach wysokospecjalistycznych.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.02.2018 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46434.5866.2017.1.AK), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze
Srodkéw publicznych produktu leczniczego leku Mimpara (cynakalcet) we wskazaniu: rak przytarczyc
z przerzutami do ptuc (ICD-10: C75.0) z hiperkalcemig w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
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na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z pdzn. zm.), na podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr
44/2018 z dnia 15 marca 2018 roku 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 oraz raportu 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.



