Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 62/2014 z dnia 24 lutego 2014 r.

w sprawie oceny leku Zoledronic acid Actavis (EAN 5909990975747)
we wskazaniu zapobieganie powiktaniom kostnym u dorostych
chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym
przerzuty osteolityczne

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych
leku Zoledronic acid Actavis (EAN 5909990975747) we wskazaniu zapobieganie
powikfaniom kostnym u dorostych chorych z zaawansowanym procesem
nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne.

Uzasadnienie

Stosowanie bisfosfonianow, w tym kwasu zoledronowego, w profilaktyce
powiktan kostnych u chorych na nowotwory, jest zalecanym sposobem
postepowania zarowno w krajowych, jak i miedzynarodowych wytycznych
praktyki klinicznej. W badaniach z randomizacjqg kwas zoledronowy wykazuje
we wnioskowanym wskazaniu wyiszq lub podobng skutecznosc¢ i profil
bezpieczenstwa jak inne bisfosfoniany, ktdre zostaty objete finansowaniem
ze srodkdéw publicznych (kwas klodronianowy i kwas pamidronowy). Zaletg
zoledronianu w stosunku do pamidronianu jest jednak krotszy czas podawania,
co zmniejsza zaangazowanie personelu medycznego oraz umozliwia stosowanie
leku w warunkach domowych, co ma niebagatelne znaczenie dla pacjentow
z ograniczonq mobilnosciq lub zagrozonych ztamaniami. Refundacje kwasu
zoledronowego we wnioskowanym wskazaniu popierajq eksperci kliniczni,
a analiza wptywu na budzet przewiduje, ze taka decyzja przyczyni sie
do zmniejszenia wydatkow ptatnika publicznego.

Nalezy zwrdci¢c uwage na nieprecyzyjny zapis dotyczqcy wskazania
do stosowania leku w przerzutach osteolitycznych. Moze byc¢ on interpretowany
zawezajgco w stosunku do wskazan rejestracyjnych i ograniczac¢ refundowanie
leku w nieprzerzutowych zmianach osteolitycznych, np. w szpiczaku mnogim.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego
Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) we wskazaniu: zapobieganie powiktaniom kostnym u
dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujacym przerzuty
osteolityczne. Whniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, $rodkéw
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

produktu leczniczego:

o Zoledronic acid Actavis, Acidum zoledronicum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 4 mg/5 ml,1 fiolka 5 ml, EAN 5909990975730;
oraz

nastepujgcych dawek i opakowan:

e Zoledronic acid Actavis, Acidum zoledronicum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 4 mg/5 ml,1 fiolka 5 ml, EAN 5909990975730;

e Zoledronic acid Actavis, Acidum zoledronicum, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 4 mg/5 ml, 4 fiolki po 5 ml, EAN 5909990975747

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Zoledronic acid Actavis, Acidum zoledronicum, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 4 mg/5 ml, 4 fiolki po 5 ml, EAN 5909990975747

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 61/2014.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 61/2014.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 61/2014.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 61/2014.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 61/2014.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 61/2014.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 61/2014.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 61/2014.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 61/2014.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 61/2014.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 61/2014.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku nr 61/2014.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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, Nr: AOTM-0T-4350-31/2013, Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) we wskazaniu: ,Zapobieganie powiktaniom kostnym u
dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne”, luty 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Actavis Export International Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Actavis Export International Limited)
0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153,
poz. 1503 z pdézn. zm.).

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: Actavis Export International
Limited
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