Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 104/2021 z dnia 23 sierpnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Elmiron (pentozanu wielosiarczan sodowy)
w ramach programu lekowego , Leczenie zespotu bolesnego pecherza
moczowego z glomerulacjami lub zmianami Hunnera, sSrodmigzszowe
zapalenie pecherza moczowego (ICD-10 N30.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Elmiron (pentozanu wielosiarczan sodowy), kapsutki twarde, 100 mg, 90 kaps.
w butelce, kod EAN: 04260078520176, w ramach programu lekowego , Leczenie
zespotu bolesnego pecherza moczowego z glomerulaciami Ilub zmianami
Hunnera, srédmiqgiszowe zapalenie pecherza moczowego (ICD-10 N30.1)”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezpfatnie.

Reakcje na leczenie polisiarczanem pentozanu sodu nalezy ocenic¢ co 3 miesigce.
Mechanizm RSS powinien uwzgledniac¢ zwrot kosztow leczenia chorych, ktorzy
spetnili 1, 2 lub 3 kryterium wytqczenia z programu lekowego, w ciggu pierwszych
6 miesiecy terapii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zespot bolesnego pecherza moczowego/Srodmigzszowe zapalenie pecherza
moczowego (BPS/IC — painful bladder syndrome/IC — interstitial cystitis) nalezy
do przewlektych schorzen zapalnych. Termin ,,srodmiqgzszowe zapalenie pecherza
moczowego” (IC), okreslajgcy jednostke chorobowqg wchodzqcq w sktad BPS,
zostat przyporzqdkowany chorobie o okreslonych zmianach stwierdzonych
w badaniu  cystoskopowym  (charakterystyczne czerwone glomerulacje
lub wrzody Hunnera) i histologicznym. Czestos¢ wystepowania BPS/IC wynosi
52-500/100 tys. u kobiet w porownaniu z 8-41/100 tys. u meziczyzn,
a zapadalnosé jest szacowana na 1,2/100 tys. Obecnie stosuje sie: psychoterapie,
diete, leki przeciwbdlowe, amitryptyline, hydroksyzyne oraz wlewki
dopecherzowe i zabiegi chirurgiczne.

Elmiron podlegat ocenie Agencji w 2018 r. w ramach importu docelowego
i uzyskat pozytywnq ocene Rady, jak tez Rekomendacje Prezesa.
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Dowody naukowe

Skutecznosc¢ leku wzgledem placebo wykazano w 2 randomizowanych badaniach
klinicznych po 3 mies. (Mulholland 1990, Parsons 1993) oraz po 6 mies.
w niewielkim i niekompletnym badaniu (Sant 2003). Metaanaliza powyzszych
badan wykazata statystycznie istotnie wyzszq szanse wystgpienia co najmniej
umiarkowanej poprawy w ocenie pacjenta po 3-6 mies. (OR = 2,56
(95% Cl:1,47,;4,48) i ogdlnej poprawy w ocenie badacza (OR=3,15 (95% Cl: 1,67;
5,93). Wnioskodawca zdecydowat o dodatkowym przeprowadzeniu dwdch analiz
wrazliwosci, w ktorych uwzglednit dwa randomizowane badania kliniczne
nie spetniajgce kryteriow witgczenia do analizy w zakresie interwencji oraz
populacji (Parsons 1987 oraz Nickel 2015). Metaanaliza 5 badan wykazata
znamienng roZnice na korzysc¢ interwencji wnioskowanej w zakresie ogdlnej
poprawy w ocenie pacjenta i 2 skalach nasilenia objawow.

Zidentyfikowano tez 5 przeglqgdow systematycznych (Hwang 1997, Dimitrakov
2007, Giannatoni 2012, Snatos 2018 oraz Vanophoven 2019), ktore wskazujg,
Ze zastosowanie polisiarczanu pentozanu sodu w populacji dorostych pacjentow
z zespotem bolesnego pecherza moczowego przynosi korzysci w leczeniu
objawow IC/BPS. Nie stwierdzono wystepowania ciezkich zdarzen
niepozgdanych, ale chorzy wymagajqg okresowej kontroli okulistycznej.

Problem ekonomiczny

Cena leku jest w innych krajach. Oszacowany ICUR
z perspektywy NFZ wynidst 105 620 PLN/QALY.

Odnaleziono 5 rekomendacji: 4 pozytywne (NICE 2019, NHS 2019, HAS 2018,
Zorginstituut Nederland 2020) oraz 1 negatywnq (NCPE 2019). Pozytywne
rekomendacje NICE 2019 i NHS 2019 wskazujq, iz terapia PPS jest nieefektywna
kosztowo w pordwnaniu z BSC. Irlandzka Agencja nie zarekomendowata objecia
refundacjq leku Elmiron we wnioskowanej cenie (NCPE 2019).

Gtowne arqgumenty decyzji

Elmiron jest skuteczny tylko u czesci chorych z zespotem bolesnego pecherza
(w otwartym badaniu Hanno 1997 w ciggu 3 miesiecy odstawito go 59% o0sob),
ale wypetnia niezaspokojonq potrzebe medyczngq.

Ptatnik publiczny nie powinien ptacic za stosowanie leku u chorych, u ktorych jest
on nieskuteczny.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.32.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Elmiron (pentozanu wielosiarczan sodowy) w ramach
programu lekowego: »Leczenie zespotu bolesnego pecherza moczowego z glomerulacjami lub zmianami
Hunnera, srodmigzszowe zapalenie pecherza moczowego (ICD-10 N 30.1)«”. Data ukoriczenia: 13 sierpnia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Norameda UAB.

Zakres wylgczenia  jawnosci: dane objete oswiadczeniem Norameda UAB
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Norameda UAB.



