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z dnia 23 wrzesnia 2022 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny produktu leczniczego Kerendia (finerenon)
we wskazaniu: Leczenie chorych na przewlekta chorobe nerek
(stadium 3 i 4, z albuminurig) powigzang z cukrzycg typu 2.
u dorostych leczonych insuling

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego:
e Kerendia, Finerenonum, (Finerenon), 20 mg, tabletki, 14 sztuk, GTIN:04057598013581;
e Kerendia, Finerenonum, (Finerenon), 10 mg, tabletki,14 sztuk, GTIN:04057598013536

we wskazaniu leczenie chorych na przewlekta chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminuria)
powigzang z cukrzycg typu 2. u dorostych leczonych insuling.

Uzasadnienie rekomendacji

Pod uwage wzieto wyniki analizy klinicznej, w ktérej przedstawiono badanie z randomizacja
(RCT) poréwnujace stosowanie finerenonu (FIN) w skojarzeniu z terapig standardowg (BT)
wzgledem placebo (PLC) + BT — FIDELIO (FIN stosowano jako terapia dodana do BT) oraz
siedem opracowan wtérnych: Abdelazeem 2022, Zhang 2022, Zhao 2022, Zheng 2022,
Fu 2021, Sanchez 2021, Chung 2020.

Wyniki z FIDELIO w subpopulacji pacjentéw stosujgcych insulinoterapie wykazaty istotne
statystycznie (IS) w grupie FIN+BT vs PLC+BT zmniejszenie ryzyka wystapienia
pierwszorzedowego ztozonego punktu kocowego (PK) rozumianego jako: czas do pierwszego
wystgpienia niewydolnosci nerek; utrzymujgce sie zmniejszenie eGFR o 40%—lub wiecej
w poréwnaniu z wartosciq poczgtkowq przez co najmniej 4 tygodnie-lub zgon z powodu
choroby nerek) HR=0,85 (95%Cl: 0,73; 0,98); kluczowego drugorzedowego ztozonego
PK (rozumianego jako: Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawat miesnia sercowego
niezakoriczony zgonem, udar mozgu niezakoriczony zgonem lub hospitalizacja z powodu
niewydolnosci serca) HR=0,82 (95%Cl: 0,69; 0,97) oraz drugorzedowego ztozonego PK
dla nerek (rozumianego jako: niewydolnos¢ nerek; utrzymujgce sie zmniejszenie eGFR >57%
lub zgon z powodu choroby nerek zdarzenia byty klasyfikowane jako zgon z przyczyn
nerkowych) HR=0,74 (95%Cl: 0,59; 0,94). Niemniej jednak warto wskaza¢, ze przytoczone
wyniki znajdujg sie na granicy IS. Wnioskowanie o znaczeniu ww. efektéw zdrowotnych obniza
fakt, ze wyniki te odnoszg sie do poréwnania z placebo.
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Whioski autoréw odnalezionych badan wtérnych moéwia o skutecznosci FIN w zakresie
zmniejszenia ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych, zmiany wartosci eGFR
0 240% wzgledem wartosci poczgtkowej oraz zmniejszenia stosunku albuminy do kreatyniny
W moczu.

Analiza bezpieczenistwa w badaniu FIDELIO nie wykazata IS réznic pomiedzy grupami FIN+BT
i PLC+BT, dla czestosci zdarzen niepozgdanych prowadzacych do zgonu (1,3% vs 2%). Dlastego
porownania IS wykazano na niekorzy$¢ FIN+BT dla czestosci hiperkaliemii i ciezkiej
hiperkaliemii. Ponadto w tej grupie pacjentéw czesciej wystepowaty TEAE, prowadzace
do przerwania leczenia: OR=1,31 (95%Cl: 1,00; 1,72), NNH=50 (95%Cl: 31; 10 000) - byta
to gtdwnie hiperkaliemia prowadzaca do przerwania leczenia: OR = 2,34 (95%Cl: 1,36; 4,02),
NNH= 00 (95%Cl: 50; 100).

Na niepewnos¢ wnioskowania wptywa brak badan dtugookresowych i obserwacyjnych
dla analizowanej interwencji i populacji a takze fakt, ze badanie FIDELIO przeprowadzono
w populacji szerszej niz wnioskowana (wtgczano chorych w stadium 2). Ponadto nie
stratyfikowano chorych pod wzgledem wyjsciowego stosowania insuliny, a w trakcie badania
dozwolone byty modyfikacje w leczeniu cukrzycy. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze badanie
FIDELIO byto poréwnaniem FIN+BT z PLC+BT. Brak jest badan poréwnujgcych FIN z aktywnym
komparatorem co réwniez wzieto pod uwage.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej stosowanie FIN+BT jest niz
BT, a oszacowany ICUR dla perspektywy NFZ i wspdlnej wynidst odpowiednio
oraz
Warto w tym miejscu podkresli¢, ze zaproponowany przez
whnioskodawce Niepewnosc

wnioskowania na podstawie analizy ekonomicznej dotyczy w szczegdlnosci ograniczen
wynikajgcych z analizy klinicznej.

Analiza wptywu na budzet wnioskodawcy wykazata, ze wydanie pozytywnej decyzji
o finansowaniu produktu leczniczego Kerendia,

Gtéwnym ograniczeniem tej analizy jest niepewnos¢ oszacowania populacji oraz ksztattowanie
sie udziatéw w rynku analizowanych lekéw.

Whioskowana technologia pojawia sie jedynie w dwdch na osiem odnalezionych rekomendaciji
towarzystw naukowych. Ponadto nie odnaleziono zadnych rekomendacji refundacyjnych.

Prezes Agencji, po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, majgc na uwadze wyniki
przeprowadzonych analiz i ich ograniczenia, a takze niewystarczajacy

rekomenduje jak
we wstepie. Warto takze zwréci¢ uwage, ze jak dotgd wnioskowana technologia nie jest
finansowana w zadnym kraju UE iEFTA (na 30 wskazanych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:
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e Kerendia, Finerenonum, (Finerenon), 20 mg, tabletki, 14 sztuk, GTIN:04057598013581,
proponowana cena zbytu netto (CZN):

e Kerendia, Finerenonum, (Finerenon), 10 mg, tabletki, 14 sztuk, GTIN:04057598013536,
CZN:

we wskazaniu: leczenie chorych na przewlektg chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig) powigzana
z cukrzycg typu 2. u dorostych leczonych insuling.

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: poziom odptatnosci dla pacjenta
—30% odpfatnosci, w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w ramach
nowej grupy limitowej. Wnioskodawca przedstawit propozycje

Problem zdrowotny

e Przewlekta choroba nerek (PChN, przewlekta niewydolnosé nerek, ICD-10: N18) - zgodnie z definicjg
KDIGO (Kidney Disease Improving Global Outcome) to utrzymujace sie >3 miesigce
nieprawidtowosci strukturalne lub czynnosciowe nerek, niosgce konsekwencje dla zdrowia pacjenta
w zakresie zaréwno jakosci zycia (w tym takze trwatej lub okresowej niezdolnosci do pracy z powodu
PChN) jak i ryzyka przedwczesnego zgonu. PChN jest klasyfikowana na 5 kategorii (G1-G5),
w zaleznosci od wartosci orientacyjnej filtracji ktebuszkowej (eGFR) oraz wielkosci albuminurii (Al-
A3). Kategoria G5 PChN to niewydolnos¢ nerek, leczona dializami lub przeszczepieniem nerki.

Objawy PChN pojawiajg sie wraz ze zmniejszeniem sie GFR i zalezg od stopnia zaawansowania
chorob. Nalezg do nich np.: ostabienie, meczliwos¢, hipotermia, objawy skérne, zaburzenia uktadu
krazenia, pokarmowego, nerwowego i miesni. GFR na ogdt ulega zmniejszeniu o ok. 1-2
ml/min/1,73 m? rocznie. U chorych na cukrzyce postep choroby moze nastepowaé szybciej, do 12
ml/min/1,73 m? rocznie. W G3 (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?), dochodzi do wystgpienia wielomoczu,
nykturii i zwiekszonego pragnienia, a u ponad potowy chorych nadcisnienia tetnicze. Obserwowany
jest wzrostu poziomu mocznika, kreatyniny i kwasu moczowego we krwi, przy jednoczesnym
wystgpieniu anemia. W G4 (GFR 15-29 ml/min/1,73 m?) powyzsze objawy, zwfaszcza ze strony
uktadu pokarmowego, ulegajg nasileniu.

Z danych swiatowych wynika, ze roczna zachorowalnos$é¢ na PChN wynosi okoto 150/milion oséb.
Ekstrapolowana chorobowosé w Polsce wynosi 4-5 min, z czego 1,5-2 min w kategorii G3.

Rokowanie zalezy od stadium PChN, wielkosci albuminurii, postepu choroby podstawowej,
wystepowania czynnikéw przyspieszajgcych postep choroby oraz wdrozonego postepowania
leczniczego. Chorzy na PChN najczesciej umierajg z powoddw sercowo-naczyniowych i zakazen.
Sposréd chorych leczonych nerkozastepczo rocznie umiera 10-15% osob.

e Cukrzyca typu 2 (ICD-10: E11) - choroba metaboliczna, charakteryzujgca sie hiperglikemia,
wynikajgca z obnizenia wrazliwosci tkanek na dziatania insuliny. Cukrzyca typu 2 to najczestsza
przyczyna PChN. Albuminuria jest objawem uszkodzenia nerek i predysponuje do postepu PChN.

W Polsce chorobowos¢ w przypadku tego typu cukrzycy wynosi ok. 9% w populacji pomiedzy
20 a 79 r.z., roczng zapadalno$é szacuje sie na ok. 200/100 000 oséb, a umieralnosé ok. 15/100 000
0s0b (> 75. r.z. umieralnos$¢ wzrasta nawet do 120/100 000). 70% zgondw jest efektem powiktan
sercowo-naczyniowych.

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca w analizowanym wskazaniu za komparator dla finerenonu (FIN) uznat aktualnie
stosowang i finansowang ze srodkéw publicznych terapie podstawowg cukrzycy typu 2, tj: metformina;
pochodne sulfonylomocznika (glimepiryd, gliklazyd, glipizyd, glikwidozn); insuliny; akarboza; iACE/ARB;
beta-blokery; antagonisci kanatu wapniowego; leki moczopedne; statyny; leki przeciwptytkowe.
Niemniej jednak w samych analizach zestawit FIN w skojarzeniu z terapig standardowg (BT) wzgledem
samej terapii BT. Na tej podstawie mozliwa byta ocena FIN stosowanego jako terapia dodana do BT.
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Majac na wzgledzie wytyczne kliniczne, polskg praktykg kliniczng, a takze biorgc pod uwage
technologie obecnie finansowane w przedmiotowym wskazaniu wybdér komparatora nie budzi
zastrzezen.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Finerenon (FIN) jest niesteroidowym, selektywnym antagonistg receptora mineralokortykoidowego
(ang. mineralocorticoid receptor, MR), ktéry jest aktywowany przez aldosteron i kortyzol oraz reguluje
transkrypcje gendéw. Wigzanie finerenonu z MR prowadzi do powstania specyficznego kompleksu
receptor-ligand, ktdéry blokuje rekrutowanie koaktywatoréw transkrypcyjnych bioracych udziat
w ekspresji mediatoréw prozapalnych i prowtéknieniowych.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Kerendia (finerenon; FIN) jest wskazany
w leczeniu przewlektej choroby nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig) powigzanej z cukrzyca typu 2.
u dorostych.

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem produkt leczniczy Kerendia ma by¢ stosowany w leczeniu PChN
(stadium 3 i 4, z albuminurig) powigzanej z cukrzyca typu 2. u dorostych leczonych insuling, zatem
oceniane wskazanie jest wezsze niz wskazanie rejestracyjne, poniewaz dotyczy pacjentdéw leczonych
insulina.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenrstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtgczono:

e badanie pierwotne FIDELIO (publikacje Barkis 2020, Filippatos 2021 i Rossing 2022) -
miedzynarodowe, wieloosrodkowe, randomizowane, podwajnie zaslepione badanie kliniczne. Jego
celem byta ocena skutecznosci i bezpieczeristwa FIN w poréwnaniu z placebo (PLC) w leczeniu
przewlektej choroby nerek (stadium 3. i 4., z albuminurig) powigzang z cukrzycg typu 2. W ramach
BT pacjenci z obu grupach otrzymywali leki/grupy lekéw: iACE, ARB, beta-blokery, alfa-blokery,
blokery kanatu wapniowego, diuretyki, statyny, leki obnizajgce poziom potasu, inhibitory agregacji
ptytek krwi, insuline, metformine, sulfonylomocznik, inhibitory alfa-glukozydazy, inhibitory DPP-4,
agonisci receptora GLP-1, inhibitory SGLT-2. Oceniane punkty kornicowe (PK) to:

— ztozony pierwszorzedowy punkt koricowy: czas do pierwszego wystgpienia niewydolnosci nerek;
utrzymujace sie zmniejszenie eGFR o 40% lub wiecej w poréwnaniu z wartoscig poczatkowa
przez co najmniej 4 tygodnie lub zgon z powodu choroby nerek;

— kluczowy ztozony drugorzedowy punkt koncowy: czas do pierwszego wystgpienia zgonu
z przyczyn sercowo-naczyniowych; zawat miesnia sercowego niezakonczony zgonem; udar
mazgu niezakoriczony zgonem lub hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca;

— drugorzedowy ztozony punkt koricowy dotyczacy nerek obejmowat: niewydolno$é nerek;
utrzymujace sie zmniejszenie eGFR >57% lub zgon z powodu choroby nerek.

Liczba pacjentdw ogdétem N=5 674 (FIN n=2 833, w tym 1 843 pacjentdéw leczonych insuling); PLC
n=2 841, w tym 1 794 pacjentéw leczonych insuling). Okres obserwac;ji 5 lat.
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opracowania wtérne:

— Abdelazeem 2022 - przeglad systematyczny z metaanalizg - 3 badania RCT. Dorosli z przewlektg
choroba nerek (stadium 3i 4, zalbuminurig) powigzang z cukrzycg typu 2.], Zhang 2022 [Przeglad
systematyczny (5 badan RCT). Dorosli z przewlektg chorobg nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig)
powigzang z cukrzyca typu 2.,

— Zhao 2022 - Przegladu systematyczny z metaanalizg (8 badan RCT). Dorosli z przewlektg choroba
nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig) powigzang z cukrzyca typu 2,

— Zheng 2022 - Przeglad systematyczny (4 badania RCT)]. Pacjenci (w wieku 218 lat) z T2D
i przewlektg chorobg nerek (UACR 230 mg/gi eGFR <90 ml/min/1,73 m2 ), ktérzy wczesniej
otrzymywali 24 tygodnie leczenie inhibitorow konwertazy angiotensyny lub blokerédw receptora
angiotensyny Il lub oba,

— Fu 2021 - Przeglad systematyczny 4 badania RCT. Pacjentci z PChN],

— Sanchez 2021 [Przeglad systematyczny, odnaleziono 89 badann RCT, 100 kwalifikujgcych sie
artykutéw, 37 badan miedzynarodowych. Dorosli pacjenci powyzej 18 r.z. z PChN z albuminurig
i cukrzyca typu 2,

— Chung 2020 - Przeglad systematyczny, odnaleziono 44 badania RCT. Dorosli pacjenci z PChN
z albuminurig i cukrzyca typu Il.

Ryzyko btedu systematycznego w przypadku:

badania RCT oceniono za pomocg narzedzia RoB-2 opracowanego przez Cochrane Collaboration.
Wedtug wnioskodawcy badanie FIDELIO charakteryzowato sie niskim ryzykiem btedu
systematycznego we wszystkich analizowanych domenach z wyjgtkiem domeny utajnienie kodu
randomizacji (ang. allocation concealment) gdzie okreslono je jako niemozliwe do oszacowania;

opracowan wtérnych zastosowano skale AMSTAR 2. Jako$¢ okreslono jako bardzo niskg przegladu
dla przegladéw Abdelazeem 2022, Zhang 2022, Zhao 2022, Zheng 2022, Fu 2021 natomiast
dla Sanchez 2021 jako umiarkowang, a w przypadku Chung 2020 jako wysoka.

Szczegdtowy opis wszystkich publikacji znajduje sie w AWA i AKL wnioskodawcy.

Skutecznosé

Subpopulacja pacjentéw stosujgcych insulinoterapie (FIDELIO)

Istotne statystycznie réznice na korzys¢ FIN+BT vs PLC+BT wykazano dla mediany czasu obserwacji 2,6
lat dla punktéw koncowych:

ztozony pierwszorzedowy PK 18% (332/1843) FIN+BT vs 21,3% (382/1794) PLC+BT; 7,85
zdarzen/100 pacjentolat FIN+BT vs 9,28 zdarzeri/100 pacjentolat PLC+BT; HR=0,85 (95%Cl: 0,73;
0,98);

kluczowy ztozony drugorzedowy PK: 13,8% (255/1 843) FIN+BT vs 16,7% (299 /1 794) PLC+BT; 5,56
zdarzen/100 pacjentola FIN+BT vs 6,79 zdarzeri/100 pacjentolat PLC+BT; HR=0,82 (95%Cl: 0,69;
0,97);

drugorzedowy ztozony PK dla nerek PK: 9% (166/1 843) FIN+BT vs 11,5% (207 /1 794) PLC+BT; 3,76
zdarzen/100 pacjentolat FIN+BT vs 4,48 zdarzeri/100 pacjentolat PLC+BT; HR=0,74 (95%Cl: 0,59;
0,94).

Ogodlna populacja pacjentéw (FIDELIO)

Istotne statystycznie réznice na korzys¢ FIN+BT vs PLC+BT wykazano dla mediany czasu obserwac;ji 2,6
lat dla punktéw koncowych:
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e ztozony pierwszorzedowy PK: 17,8%(504/2 833) FIN+BT vs 21,1%(600/2 841) PLC+BT; HR=0,82
(95% Cl1 0,73; 0,93, p=0,001).
IS uzyskano dla jednaj sktadowej tego PK tj. utrzymujace sie zmniejszenie eGFR o > 40% wzgledem
wartosci poczgtkowych — rzadziej wystepowato w grupie FIN+BT — HR=0,81 (95%Cl:0,72; 0,92);

e kluczowy ztozony drugorzedowy PK: 13%(367/2 833) FIN+BT vs 14,8%(420/2 841) PLC+BT; HR=0,86
(95% Cl1 0,75; 0,99, p=0,03).
Nie uzyskano IS dla sktadowych tego PK;

e drugorzedowy ztozony PK dla nerek: 8,9%(252/2 833) FIN+BT vs 11,5%(326/2 841) PLC+BT; HR=0,76
(95% CI 0,65; 0,90).
IS uzyskano dla jednaj sktadowej tego PK tj. utrzymujgce sie zmniejszenie eGFR 257% — rzadziej
wystepowato w grupie FIN+BT; HR=0,68 (95%Cl: 0,55; 0,82)

W badaniu FIDELIO, w ogélnej populacji badania, nie wykazano IS réznic pomiedzy poréwnywanymi
grupami pod wzgledem $miertelnosci oraz hospitalizacji z dowolnej przyczyny.

Szczegbty przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji (AWA) i Analizie Klinicznej (AKL)
whioskodawcy

Bezpieczerstwo

Subpopulacja pacjentéw stosujgcych insulinoterapie (FIDELIO)

Istotne statystycznie (mediana czasu obserwacji 2,6 lat) réznice wykazano na:
o niekorzys$é FIN+BT vs PLC+BT dla:

— czestosci ciezkiej hiperkaliemii (w ocenie badacza): 1% (19/1 838) FIN+BT vs 0,2% (4/1 790)
PLC+BT; OR=4,66 (95%Cl: 1,58; 13,74);

— czestosSci wystepowania dziatan niepozgdanych oraz hiperkaliemii (w ocenie badacza)

o dziatania niepozadane: 24% (441/1 838) FIN+BT vs 16,8% (301/1 790) PLC+BT; OR=1,56
(95%Cl: 1,33, 1,84), NNH=14 (95%Cl: 10; 20);

o hiperkaliemia (w ocenie badacza): 12,9% (237/1 838) FIN+BT vs 5,5% (99/1 790) PLC+BT;
OR=2,53 (95%Cl: 1,98, 3,23), NNH=14 (95%Cl: 11; 16);

— czestosci wystepowania wybranych ciezkich zdarzen niepozadanych

o hiperkaliemia (w ocenie badacza): 1,6% (29/1 838) FIN+BT vs 0,6% (10/1 790) PLC+BT;
OR=2,85 (955CI: 1,39; 5,87), NNH=100 (95%Cl: 58; 250);

o hiperkaliemia: 1,5% (27/1 838) FIN+BT vs 0,6% (10/1 790) PLC+BT; OR=2,65 (95%Cl: 1,28;
5,50) , NNH=111 (95%Cl: 62; 333);

— czestosci wystepowania wybranych zdarzen niepozadanych

o hiperkaliemia (w ocenie badacza): 19,5% (359/1 838) FIN+BT vs 9,8% (175/1 790) PLC+BT;
OR=2,24 (95%Cl: 1,85; 2,72), NNH=10 (95%Cl: 8; 14);

o hiperkaliemia: 17% (313/1 838) FIN+BT vs 8,6% (154/1 790) PLC+BT; OR=2,18 (95%Cl:
1,78; 2,68), NNH=12 (95%Cl: 9; 16);

o obnizenie GFR: 6,8% (125/1 838) FIN+BT vs 5% (89/1 790) PLC+BT; OR=1,39 (955CI: 1,05;
1,85), NNH=50 (95%Cl: 29; 333);

— czestosci wystepowania hospitalizacji w zwigzku z wystgpieniem hiperkaliemii: 1,5%(27/1 838)
FIN+BT vs 0,3% (6/1 790) PLC+BT, OR=4,43 (95%Cl: 1,83; 10,76), NNH=100 (50; 100);

— czestosSci wystepowania zdarzen niepozgdanych prowadzacych do przerwania leczenia
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O

O

hiperkaliemia w ocenie badacza prowadzaca do przerwania leczenia: 2,4% (45/1 838)
FIN+BT vs 1,1% (19/1 790) PLC+BT; OR=2,34 (95%Cl: 1,36; 4,02), NNH=100 (95%Cl: 50;
100);

TEAE prowadzace do przerwania leczenia: 7,1% (131/1 838) FIN+BT vs 5,5% (99/1 790)
PLC+BT; OR=1,31 (95%Cl: 1,00; 1,72) — wynik na granicy IS, NNH=50 (95%Cl: 31; 10 000);

o korzys¢ FIN+BT vs PLC+BT w przypadku:

— czestosci wystepowania wybranych ciezkich zdarzen niepozgdanych:

O

hipoglikemia: 0,8% (14/1 838) FIN+BT vs 1,5% (26/1 790) PLC+BT; OR=0,52 (95%Cl: 0,27;
1,00) — wynik na granicy IS, NNT=143 (95%Cl: 72; 10 000);

— czestosSci wystepowania wybranych zdarzen niepozgdanych

@)

hipoglikemia: 6,6% (121/1 838) FIN+BT vs 9,2% (165/1 790) PLC+BT; OR=0,69 (95%Cl:
0,54; 0,89), NNT= 34 (95%Cl: 25; 100);

nadciénienie: 7,9% (145/1 838) FIN+BT vs 9,8% (176/1 790) PLC+BT; OR = 0,79 (95%Cl:
0,62; 0,99), NNT = 50 (95%Cl: 27; 1 112);

obrzek obwodowy: 7,6% (139/1 838) FIN+BT vs 12,1% (217/1790) PLC+BT; OR=0,59
(95%Cl: 0,47; 0,74), NNT = 20 (95%Cl: 17; 34);

zapalenie ptuc: 5,3% (97/1 838) FIN+BT vs 7,3% (130/1 790) PLC+BT; OR=0,71 (95%Cl:
0,54; 0,93), NNT=50 (95%Cl: 28;250);

zaparcia: 4,4% (81/1 838) FIN+BT vs 6,2% (111/1 790) PLC+BT; OR = 0,70 (95%Cl: 0,52;
0,94), NNT =56 (95%Cl: 31; 334).

W badaniu nie obserwowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy FIN+BT vs PLC+BT m.in.:
w czestosci wystepowania: zdarzen niepozgdanych prowadzacych do zgonu, ciezkich dziatan
niepozgdanych.

Ogdlna populacja pacjentéw (FIDELIO)

Istotne statystycznie (mediana czasu obserwacji 2,6 lat) réznice wykazano na:

e niekorzy$é FIN+BT vs PLC+BT dla:

— czestosSci wystepowania dziatan niepozgdanych oraz hiperkaliemii

O

O

dziatania niepozadane: 22,9% (646/2 827) FIN+BT vs 15,9% (326/2 831) PLC+BT; OR=1,57
(95%Cl: 1,37; 1,80), NNH=14 (95%Cl: 11 20);

hiperkaliemia (w ocenie badacza): 11,8% (333/2 827) FIN+BT vs 4,8% (135/2 831) PLC+BT;
OR=2,67 (95%Cl: 2,17; 3,28), NNH=14 (95%Cl: 12; 16);

— czestosci wystepowania wybranych ciezkich zdarzen niepozadanych w czasie trwania leczenia

O

hiperkaliemia (ocena badacza): 1,6% (44/2 827) FIN+BT vs 0,4% (12/2 831) PLC+BT;
OR=3,71 (95%Cl: 1,96; 7,05), NNH = 100 (95%Cl: 50; 100);

— czestosci wystepowania wybranych zdarzen niepozadanych w czasie trwania leczenia

e}

zaburzenia metabolizmu i odzywiania: 37% (1 045/2 827) FIN+BT vs 33,8% (958/2 831)
PLC+BT; OR=1,15 (95%Cl: 1,03; 1,28); NNH=33 (95%Cl: 16; 100);

hiperkaliemia (w ocenie badacza): 18,3% (516/2 827) FIN+BT vs 9% (255/2 831) PLC+BT;
OR=2,26 (95%Cl: 1,92; 2,65), NNH=11 (95%Cl: 9; 14);

hiperkaliemia: 15,8% (446/2 827) FIN+BT vs 7,8% (221/2 831) PLC+BT; OR=2,21 (95%Cl:
1,87;2,62), NNH=12 (95%Cl: 10; 16);
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o obnizenie GFR: 22,9% (646/2 827) FIN+BT vs 15,9% (326/2 831) PLC+BT; OR=1,37 (95%Cl:
1,09; 1,73), NNH=50 (95%Cl: 33; 250);

— czestosci wystepowania hospitalizacji w zwigzku z wystgpieniem hiperkaliemii: 22,9%
(646/2 827) FIN+BT vs 15,9% (326/2 831) PLC+BT; OR=5,06 (95%Cl: 2,37; 10,84), NNH=100 (50;
100);

— czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych prowadzgcych do przerwania leczenia

o TEAE prowadzace do przerwania leczenia: 22,9% (646/2 827) FIN+BT vs 15,9% (326/2 831)
PLC+BT; OR=1,25 (95%Cl: 1,01; 1,55), NNH=100 (95%Cl: 31; 1 000);

o korzys$¢ FIN+BT vs PLC+BT w przypadku:
— czestosci wystepowania wybranych zdarzen niepozadanych:

o hipoglikemia: 5,3% (151/2 827) FIN+BT vs 6,9% (194/2 831) PLC+BT; OR=0,77 (95%Cl:
0,62; 0,69), NNT=50 (95%Cl: 34; 334);

o hipoglikemia (w ocenie badacza): 1% (28/2 827) FIN+BT vs 2,2% (61/2 831) PLC+BT;
OR=0,45 (95%Cl: 0,29; 0,71), NNT=100 (95%Cl: 50; 100);

o zaburzenia psychiczne: 5,2% (148/2 827) FIN+BT vs 6,8% (192/2 831) PLC+BT; OR=0,76
(95%Cl: 0,61; 0,95), NNT=50 (95%Cl: 34; 334);

o nadciénienie: 7,5% (212/2 827) FIN+BT vs 9,6% (273/2 831) PLC+BT; OR=0,76 (95%Cl:
0,63; 0,92), NNT=50 (95%Cl: 25; 100);

o obrzek obwodowy: 6,6% (186/2 827) FIN+BT vs 10,7% (304/2 831) PLC+BT; OR=0,59
(95%Cl: 0,48; 0,71), NNT=25 (95%Cl: 17; 34);

o zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: 18,1% (512/2 827) FIN+BT vs 22,8%
(645/2 831) PLC+BT; OR=0,75 (95%Cl: 0,66; 0,85), NNT=20 (95%Cl: 15; 34).

W badaniu nie obserwowano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy FIN+BT vs PLC+BT m.in.:
w czestosci wystepowania: zdarzen niepozgdanych prowadzgcych do zgonu, ciezkich dziatan
niepozadanych

Szczegotowe wyniki znajdujg sie w AKL wnioskodawcy.
Opracowania wtorne

Autorzy odnalezionych przegladdw (Abdelazeem 2022, Zhang 2022, Zhao 2022, Zheng 2022, Fu 2021,
Sanchez 2021, Chung 2020) dla populacji chorych z przewlektg chorobg nerek oraz cukrzycay typu 2
whnioskujg o skutecznosci FIN w zakresie zmniejszenia ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-
naczyniowych, zmiany wartosci eGFR o 240% wzgledem wartos$ci poczatkowej oraz zmniejszenia
stosunku albuminy do kreatyniny w moczu. Odnosnie do profilu bezpieczenstwa wskazywano, ze
ryzyko hiperkaliemii byto wyisze w grupie chorych stosujgcych FIN vs PLC a takze, ze nie
zaobserwowano rdznicy w czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych ogétem.

Szczegdtowe informacje znajdujg sie w AWA i AKL wnioskodawcy.
Informacje na podstawie ChPL

Zgodnie z ChPL do zdarzen niepozgdanych zgtaszanych przez pacjentéw bardzo czesto (>1/10)
nalezata: hiperkaliemia, a czesto (> 1/100 do <1/10): hiponatremia, niedoci$nienie tetnicze, $wiad,
zmniejszenie wspoétczynnika przesgczania ktebuszkowego.

Informacje na podstawie komunikatéw dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Kerendia (finerenon) na stronach internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL), Europejskiej Agencji Lekow (EMA), Amerykanskiej Agencji
do spraw Zywnosci i Lekéw (FDA),. europejskq baze danych zgfoszer o podejrzewanych dziataniach
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niepozgdanych lekéw (ADRReports), WHO UMC (centralna baza danych Swiatowej Organizacji
Zdrowia, zawierajgca informacje na temat podejrzewanych dziatan niepozgdanych lekéw).

o FDA w publikacji z 2021 przedstawia ostrzezenie dotyczace potencjalnie wystepujacej hiperkaliemii.
Pacjenci z obnizong wydajnoscig pracy nerek i wyzszym poziomem potasu we krwi sg bardziej
narazeni na ryzyko wystapienia hiperkaliemii. W ramach dziatan niepozadanych, ktére wystepujg
uwiecej niz 1% pacjentow wymieniono: hiperkaliemie, niedocisnienie oraz hiponatremie.
Dodatkowo zwrdcono uwage na stosowanie produktu leczniczego Kerendia u chorych
z zaburzeniami czynnosci watroby;

e W bazie ADRReports jako najczesciej wystepujgcych zdarzenia niepozadane dla FIN wskazywano:
zaburzenia dotyczace wynikdw badan diagnostycznych (37 przypadkow), zaburzenia metabolizmu
i odzywiania (33), zaburzenia nerek i drég moczowych (19) oraz zaburzenia zotadka i jelit (9);

e W bazie WHO jako najczesciej wystepujacych zdarzenia niepozgdane dla FIN wskazywano:
zaburzenia dotyczgce wynikdw badan diagnostycznych (44), zaburzenia metabolizmu i odzywiania
(25), zaburzenia zofadka i jelit (24), zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (23) oraz
zaburzenia nerek i drég moczowych (18).

Na stronach URPL, EMA nie odnaleziono komunikatdw na temat bezpieczenstwa stosowania FIN.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan dtugookresowych i obserwacyjnych
dla analizowanej interwencji i populacji. Ponadto nie stratyfikowano chorych pod wzgledem
wyjsciowego stosowania insuliny, a w trakcie badania dozwolone byty modyfikacje w leczeniu cukrzycy.
Na niepewnos¢ wnioskowania wptywa takze fakt, ze do badania FIDELIO wtgczano réwniez chorych
w stadium 2 PChN (z bardzo wysoka albuminurig oraz eGFR 225-<75 ml/min/1,73 m2), ktérych nie
obejmuje populacja docelowa. Za kolejne ograniczenie mozna uznac¢ fakt, ze wyniki dla docelowej
populacji przedstawione zostaly na podstawie publikacji Rossing 2022, w ktdrej uwzgledniono
podgrupe chorych stosujgcych insuline z randomizowanego badania FIDELIO.

Szczegdtowy opis wszystkich ograniczen przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.
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Aktualnie prég optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt)

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Ocena optacalnosci stosowania w Polsce terapii Kerendia (finerenon; FIN) zostata przeprowadzona
z zastosowaniem analizy kosztéw-uzytecznosci (ang. cost utility analysis, CUA).

W analizie przyjeto:

e interwencja: FIN stosowany jako terapia dodana do leczenia podstawowego (BT),

e  komparatory: BT.

e  perspektywa: ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), wspdlna (NFZ i pacjenta);
e horyzont czasowy: dozywotni (przyjeto 34,24 lat);

e  kategorie kosztowe: koszty lekdw; koszty leczenia nerkozastepczego (w tym: koszty dializoterapii;
koszty przeszczepienia nerki); koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;
koszty zdarzen sercowo-naczyniowych; koszty leczenia hiperkaliemii; koszty leczenia migotania
przedsionkow;

e dyskontowanie: roczna stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i 3,5% dla efektéow zdrowotnych.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, z perspektywy NFZ oraz wspdlnej, stosowanie terapii
Dla pordwnania
oszacowany ICUR oraz progowa cena zbytu netto (pCZN) wynoszg dla perspektywy:

e NFZ-ICUR a pCZN

e Wspdlnej—ICUR a pCZN

W analizie wrazliwosci wnioskodawca przeprowadzit:

e deterministyczng, jednokierunkowg analize wrazliwosci — testowano tgcznie 170 scenariuszy dla
alternatywnych wartosci.

e probabilistyczng analize wrazliwosci — ktdra wykazata, ze prawdopodobienstwo uzytecznosci
kosztowej przy poréwnaniu dla perspektywy:

— NFZ wynosi w wariancie

— wspdlnej w wariancie
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Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej zwigzane sg z ograniczeniami analizy klinicznej,
gdyz w duzej mierze zostata ona oparta na jej wynikach (wszystkie efekty zdrowotne opierajg sie
na odnalezionych oraz opisanych badaniach w AKL). Ponadto walidacja zewnetrzna modelu, odnoszaca
sie do zgodnosci wynikéw modelowania z bezposrednimi dowodami empirycznymi, nie byta mozliwa
do przeprowadzenia ze wzgledu na brak opublikowanych dtugoterminowych badan klinicznych
oceniajgcych skutecznos¢ poréwnywanych interwencji. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze w modelu
wykorzystano dane kliniczne dla populacji ogdlnej badania FIDELIO, ktéra jest szersza niz
whioskowana.

Ograniczenia omoéwiono szerzej w AWA.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z p6in. zm.).

Jezeli analiza kliniczna Wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W analizowanym przypadku nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji —
whnioskodawca uwzglednit bowiem badanie RCT (FIDELIO) poréwnujgce skutecznos¢ kliniczng
stosowania FIN+BT wzgledem PLC+BT - brak aktywnego komparatora.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigza¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budiet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczern (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Analize wptywu na budzet (AWB) przeprowadzono w celu oszacowania wydatkow ptatnika publicznego
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Kerendia (finerenon; FIN) w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych chorych z cukrzycg typu 2
leczonych insuling.

Zatozenia analizy:
e perspektywa: ptatnika publicznego i perspektywa wspélna (NFZ i pacjenta);

¢ horyzont czasowy: 2-letni (przyjeto rozpoczecie refundacji w styczniu 2023 roku);
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e kategorie kosztowe: koszty lekdw; koszty leczenia nerkozastepczego (w tym: koszty
dializoterapii; koszty przeszczepienia nerki); koszty diagnostyki, monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia; koszty zdarzen sercowo-naczyniowych; koszty leczenia innych zdarzen

e liczebnos¢ populacji w:
- lroku
- Il roku

Zgodnie z wynikami analizy podstawowej, wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych produktu leczniczego Kerendia, z perspektywy:

e NFZ bedzie sie wigzato ze

e wspdlnej to

Whnioskodawca przeprowadzit jednokierunkowa analize wrazliwosci, w ktérej testowano
69 alternatywnych wariantéw zaktadajacych zmienno$¢ parametréw m.in.: populacyjnych, udziatu
lekow.

na zmiane wynikéw wzgledem analizy podstawowej

Podkreslenia jednak wymaga, ze zadna zmiana parametrow nie wptywa
na wnioskowanie —

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy sg zatozenia dotyczace liczebnosci populacji, a takze przysztych
udziatbw w rynku dla wnioskowanej technologii. Biorgc pod uwage dane 1z polskich,
miedzynarodowych badan oraz opinii ekspertéw, liczebnos¢ populacji i zwigzane z nig wydatki ptatnika
publicznego moga by¢ wyzsze niz oszacowane w analizach wnioskodawcy. Ponadto niepewnosé
whioskowania zwigzana jest takze z ograniczeniami wskazanymi w analizie klinicznej i ekonomicznej.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w AWA.

Uwagi do programu lekowego
Nie dotyczy
Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.
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Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Zastosowanie zaproponowanego w ramach analizy racjonalizacyjnej (AR) przez wnioskodawce
rozwigzania (t. mozliwosci obnizenia ceny urzedowej kazdego leku widniejgcego na liscie lekéw
refundowanych w ramach programoéw lekowych i w ramach wykazu lekéw stosowanych
w chemioterapii (...) przy obejmowaniu refundacjg, podczas wydawania nowej decyzji administracyjnej
dotyczacej analizowanych grup lekdw) pozwoli w jego ocenie na wygenerowanie

Omoéwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne
Uwzgledniono wytyczne kliniczne nastepujgcych towarzystw naukowych:

e Grupa Robocza Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego ds. Zaburzen Metabolicznych
i Hormonalnych w Chorobach Nerek (PTN 2019, Polska);

e Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD 2021, Polska);

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2022, Wielka Brytania);
e Kidney Disease Improving Global Outcome (KDIGO 2022, Miedzynarodowe);

e American Diabetes Association (ADA 2022, Stany Zjednoczone);

e Brazilian Society of Diabetes (BDS 2022, Brazylia);

e European Renal Association-European Dialysis and Transplant Association (ERA-EDTA2019,
Miedzynarodowe);

e European Society of Cardiology - European Association for the Study of Diabetes (ESC-EASD 2019,
Miedzynarodowe).

Odnalezione wytyczne wskazujg, ze optymalne postepowanie u chorych obcigzonych PChN
w przebiegu CT2 powinno by¢ rozumiane holistycznie jako potgczenie terapii cukrzycy w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej lub diabetologii oraz PChN w ramach opieki nefrologicznej. Ponadto
zalecajg, ze schematy leczenia PChN w przebiegu CT2 sg w wiekszosci przypadkéw ustalane
indywidualnie na podstawie poziomu: GFR, albumin w moczu, HbAlc, z uwzglednieniem dziatan nefro-
i kardioprotekcyjnych nowych lekéw.

PTN zaleca, ze u chorych w stadium 3 PChN metformine w dawce 500 mg raz na dobe mozna podawacd
przy przedziale GFR 15-30 ml/min, pod warunkiem czasowego zaprzestania jej podawania. PTD
wspomina, ze leczenie farmakologiczne statynami stosuje sie u chorych z cukrzycg z przewlekty
chorobg nerek. Metoformina jak i niektore inhibitory SGLT-2 i niektdre leki z grupy GLP-1 u pacjentéw
m.in. z, przewlektg chorobg nerek, wykazujg korzystny wptyw na ryzyko progresji tych schorzen oraz
na Smiertelnos¢ catkowity i sercowo-naczyniows.

Warto zwrdci¢ uwage takze, na wytyczne NICE 2022 w ktorych wskazano, ze u oséb dorostych
z przewlektg chorobg nerek i cukrzycg typu 2 nalezy zaproponowac bloker receptora angiotensyny
(ARB) lub inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE).

Whnioskowang technologie wymieniono w wytycznych ADA 2022 i KDIGO 2022. ADA 2022 zaleca
zastosowanie FIN u pacjentdw z PChN majacych zwiekszone ryzyko do wystgpienia zdarzen sercowo-
naczyniowych lub w grupie ryzyka zachorowania na PChN lub u tych u ktérych nie mozna stosowad
SGLT2 (inhibitory kotransportera glukozowo-sodowego 2). Wytyczne KDIGO 2022 wskazujg
na zastosowanie tiazdu lub diuretyku (FIN nalezy do grupy diuretykdw (antagonisci aldosteronu))
petlowego przed leczeniem SGLT2i, w przypadku ryzyka hipowolemii.
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Rekomendacja nr 93/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 23 wrzesnia 2022 r.

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczacych ocenianej technologii lekowe;.
Odnaleziono jedynie informacje o trwajgcych pracach nad oceng w instytucjach NICE, SMC, NCPE oraz
CADTH.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Kerendia nie jest finansowana w zadnym
kraju UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 07.07.2022 r. (znak:
PLR.4500.1325.2022.3.ELA; PLR.4500.1324.2022.3.ELA) dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa
w sprawie oceny leku: Kerendia (finerenon) we wskazaniu: Leczenie chorych na przewlektg chorobe nerek
(stadium 3 i 4, z albuminurig) powigzang z cukrzyca typu 2. u dorostych leczonych insuling, na podstawie art. 35
ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2022. poz. 463 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 90/2022 z dnia 19 wrzesnia 2022 roku w sprawie oceny leku Kerendia (finerenonum)
we wskazaniu: leczenie chorych na przewlektg chorobe nerek (stadium 3i 4, z albuminurig) powigzang z cukrzyca
typu 2. u dorostych leczonych insuling

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/
Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 90/2022 z dnia 19 wrzesnia 2022 roku w sprawie oceny leku Kerendia
(finerenonum) we wskazaniu: leczenie chorych na przewlekta chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig)
powigzang z cukrzyca typu 2. u dorostych leczonych insuling

2. Analiza weryfikacyjna nr 0T.4230.6.2022 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Kerendia (finerenon)
we wskazaniu: Leczenie chorych na przewlektg chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig powigzang
z cukrzycg typu 2. u dorostych leczonych insuling.”; Data ukonczenia: 08.09.2022 r.
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