Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 76/2018 z dnia 30 lipca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Forsteo
(teriparatidum) we wskazaniu: osteoporoza

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Forsteo (teriparatidum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu é 20 ug/80ul,
we wskazaniu: osteoporoza, u 0sob z co najmniej dwoma ztamaniami kregow,
pomimo aktywnego leczenia dostepnymi w Polsce lekami przeciw osteoporozie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pozn. zm.) zlecit zbadanie
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Forsteo
(teriparatidum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu ¢ 20 ug/80ul
we wskazaniu osteoporoza.

Osteoporoza jest chorobq szkieletu charakteryzujgcq sie ubytkiem masy kostnej,
zaburzeniami mikroarchitektury kosci oraz pogorszeniem jakosci tkanki kostne;.
Prowadzi to do ostabienia ich wytrzymatosci i w nastepstwie do ztaman
pod wpfywem niewielkich tzw. niskoenergetycznych urazow.

W Polsce osteoporoza dotyczy ok. 20% populacji, gtownie kobiet po menopauzie.

Obecnie w Polsce w osteoporozie stosuje sie leczenie niefarmakologiczne
(unikanie czynnikow ryzyka, dieta bogata w wapn, ruch, ¢wiczenia fizyczne) oraz
farmakologiczne (witamina D, bisfosfoniany, denosumab, risedronian). Terapia
teryparatydem nie zastepuje innych lekdw, ale moze by¢ dodatkowqg opcjg
terapeutycznqg w przypadkach nowych ztaman kregdw, pomimo stosowania
dostepnych lekow lub niemoznosci ich stosowania, np. z powodu nietolerancji lub
dziatan niepoZzqdanych.

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci wigczono 1 badanie RCT VERO opisane w publikacjach:
Geusens 2018 i Kendler 2017. W 5 na 8 punktow koricowych dotyczqcych odsetka
pacjentow z co najmniej 1 nowym ztamaniem trzonu kregowego, czestosci
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wystepowania ztaman trzondw kregowych i ztaman pozakregowych
zaobserwowano istotnie statystyczne roznice na korzysc teryparatydu (p<0,05).

Tylko w 3 punktach koricowych (czestos¢ wystepowania pozakregowych ztamarn
spowodowanych zwiekszonq tamliwosciq kosci, czestos¢ wystepowania ztamarn
pozakregowych spowodowanych zwiekszong tamliwosciq kosci w lokalizacji
gtdwnej oraz zwiekszona tamliwos¢ kosci i pozakregowe ztamania
wysokoenergetyczne tgcznie) nie byto istotnych statystycznie roznic.

Do oceny skutecznosci klinicznej wigczono rowniez 2 przeglgdy systematyczne
z metaanalizami: Wang YK 2017 oraz Liu 2017. W przeglqgdzie Wang YK 2017,
teryparatyd w poréwnaniu do alendronianu poprawit BMD (ang. bone mineral
density, mineralna gestosc kosci) w odcinku ledZzwiowym kregostupa u pacjentow
z postmenopauzalng osteoporozq. Natomiast w przeglgdzie Liu 2017,
teryparatyd znacznie zwiekszyt BMD w odcinku ledzwiowym kregostupa, szyjki
kosci udowej, szczegolnie w osteoporozie wywotanej glikokortykosteroidami
(GKS). Teryparatyd nie zmniejszat ryzyka ztaman szyjki kosci udowej w
porownaniu z bisfosfonianami.

Preparat wywotywat hiperkalcemie i hiperkalciurie, co moze zwiekszac ryzyko
kamicy i zwapnieri w naczyniach krwionosnych. Zgodnie z Charakterystykq
Produktu Leczniczego (ChPL) Forsteo, do najczesciej zgtaszanych (21%) dziatan
niepozgdanych nalezq: zawroty gfowy - spowodowane zaburzeniami btednika, co
moze zwiekszac ryzyko upadkow, nudnosci, bole konczyn, depresja, dusznosc.
Wszyscy eksperci, powotani przez AOTMIT, wyrazili pozytywne opinie odnosnie
do stosowania teryparatydu w przypadkach osteoporozy opornych na dostepne
leczenie. Lek jest rekomendowany w przypadkach opornej osteoporozy przez 5
krajowych i miedzynarodowych organizacji i towarzystw naukowych.

Problem ekonomiczny

Teryparatyd jest drogi, ale przy zastosowaniu w ograniczonych wskazaniach
koszt dla ptatnika publicznego nie bedzie wysoki. Lek jest rekomendowany
do refundacji przez francuski HAS (Haute Autorité de Santé) w opornych
przypadkach ztamarn osteoporotycznych opornych na inne leki.

Gtowne argumenty decyzji

Badania wykazaty wiekszq skutecznosc teryparatydu w zapobieganiu ztamaniom
kregow w osteoporozie, w stosunku do bisfosfonianu. Teryparatyd rzadko moze
powodowac dziatania niepozgdane (najczesciej wystepujq zawroty gfowy). Lek
jest drogi, ale rekomendowany do refundacji przez francuski HAS w leczeniu
osteoporozy z co najmniej 2 ztamaniami kregow:

e u kobiet po menopauzie,

® umezczyzn,
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e u kobiet i mezczyzn otrzymujqcych dtugoterminowq ogdlnoustrojowq terapie
kortykosteroidami.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.27.2018 , Forsteo (teriparatidum), roztwér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 4 20 pg/80ul we wskazaniu osteoporoza”. Data ukoriczenia: 25 lipca 2018.



