Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Rady Przejrzystosci
nr 260/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Fosrenol (lantan), tabletki do rozgryzania
i zucia, 750 mg, 90 tabl., kod EAN 5909990031856 we wskazaniu:
leczenie hiperfosfatemii u pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig
nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej dializie
otrzewnowej (ICD-10 N.18)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Fosrenol (lantan),
tabletki do rozgryzania i Zucia, 750 mg, 90 tabl., kod EAN 5909990031856
we wskazaniu:  leczenie  hiperfosfatemii  u  pacjentow  z przewlektg
niewydolnosciqg nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej
dializie otrzewnowej (ICD-10 N.18), z przeciwwskazaniami lub brakiem
tolerancji wapniowych wiqgzaczy fosforandow, w ramach zaproponowanego
programu lekowego.

Uzasadnienie

Podstawowymi wigzaczami fosforandw u pacjentow dializowanych z powodu
przewlektej choroby nerek powinny byc¢ preparaty zawierajgce wapn. Sq one
skuteczne i tanie, ale przeciwwskazane, m.in. u chorych z adynamicznqg chorobg
kosci (30-40% dializowanych). Wprawdzie nie ma prospektywnych badan,
swiadczqcych o zmniejszaniu Smiertelnosci przez fosrenol, ale obnizenie
stezenia fosforu we krwi jest w tej kategorii chorych jedyng drogg
zahamowania postepu zwapniert wewngtrznaczyniowych, ktore przyczyniajq sie
do wzrostu smiertelnosci sercowo-naczyniowej. Weglan lantanu skutecznie
obniza stezenie fosforu we krwi i wyrdznia sie na tle innych wigzaczy fosforu
korzystnym dla  hamowania adynamicznej choroby kosci profilem
biochemicznym, w postaci wzrostu aktywnosci fosfatazy alkalicznej i obnizenia
stezenia wapnia we krwi.

Przedmiot wniosku

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych:

e Fosrenol (lantan), tabletki do rozgryzania i zucia, 500 mg, 90 tabl., kod EAN 5909990031832 oraz
e Fosrenol (lantan), tabletki do rozgryzania i zucia, 750 mg, 90 tabl., kod EAN 5909990031856

w ramach programu lekowego: ,Leczenie hiperfosfatemii u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia
nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ICD-10 N18)”,
zostaty przekazane do AOTM dnia 26 wrzesnia 2013 r. w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej

AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji na zasadzie art. 35 ust. 1
ustawy o refundacji. Do wnioskéw dotgczono komplet analiz farmakoekonomicznych oraz projekt
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 260/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.

uzgodnionego programu lekowego ,Leczenie hiperfosfatemii u pacjentéw z przewlekia
niewydolnoscig nerek poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej
(ICD-10 N18)”.

Niniejsze stanowisko dotyczy: Fosrenol (lantan), tabletki do rozgryzania i zucia, 750 mg, 90 tabl.,
kod EAN 5909990031856.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 259/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 259/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 259/2013.

Skutecznosc¢ kliniczna

Jak w stanowisku 259/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 259/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 259/2013.

Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 259/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku 259/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 259/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 259/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 259/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 259/2013.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 260/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-17/2013, Fosrenol, Hiperfosfatemia, 9 grudnia 2013r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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