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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Prolia,
denosumabum, roztwoér do wstrzykiwan, 60 mg/1 ml, 1 amp.-strz.a
1 ml, we wskazaniu osteoporoza pomenopauzalna u kobiet w wieku
powyzej 60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu
leczenia doustnymi bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami
(nietolerancja) do ich stosowania z T score < -2,5 mierzone metoda
DXA

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Prolia, denosumabum,
roztwor do wstrzykiwan, 60 mg/1 ml, 1 amp.-strz.a 1 ml, EAN 5909990761647, we wskazaniu
osteoporoza pomenopauzalna ukobiet wwieku powyzej 60 lat, ze zfamaniem
osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia  doustnymi  bisfosfonianami  lub
przeciwwskazaniami (nietolerancja) doich stosowania z T score < -2,5 mierzone metoda
DXA.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne objecie
refundacjg produktu leczniczego Prolia (denosumabum), roztwér do wstrzykiwan, 60 mg/1
ml; kod EAN: 5909990761647, we wskazaniu: osteoporoza pomenopauzalna u kobiet
w wieku powyzej 60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia
doustnymi bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancja) doich stosowania
z T score < -2,5 mierzone metodg DXA, w ramach istniejgcej grupy limitowej, z odptatnoscia
30%.

Dowody kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci wskazujg na skutecznos¢ stosowania
denosumabu we wnioskowanej populacji, tj. u kobiet w wieku powyzej 60 r.z., ze ztamaniem
osteoporotycznym,. Wykazano, Zze leczenie denosumabem powoduje redukcje ryzyka
ztaman, w tym miedzy innymi ztaman osteoporotycznych, klinicznych ztaman kregowych,
ztaman pozakregowych.

W wymienionych badaniach oceniana populacja byta ograniczona do kobiet z T score < -2,5,
mierzone metodg DXA. Dlatego tez, wskazanie powinno by¢ ograniczone do populacji
spetniajgcej to kryterium.
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W diugoterminowym okresie obserwacji wykazano wysokie bezpieczernstwo stosowanej
technologii. U chorych kontynuujgcych terapie denosumabem utrzymywato sie niskie ryzyko
tamliwosci kosci (w tym odcinka ledzwiowego kregostupa, biodra, szyjki kosci udowej oraz
kosci promieniowej).

Zastosowanie denosumabu jest rekomendowane przez miedzynarodowe ikrajowe
towarzystwa naukowe oraz przez ekspertow klinicznych.

Prezes Agencji sugeruje wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka, ktéry w chwili obecnej
nie zostat zaproponowany.

Przedmiot wniosku

Whnioskodawca, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Prolia, denosumabum, roztwér do wstrzykiwan, 60 mg/1 ml, 1 amp.-strz.a 1 ml, EAN
5909990761647

We wskazaniu osteoporoza pomenopauzalna u kobiet w wieku powyzej 60 lat, ze ztamaniem
osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami
(nietolerancja) do ich stosowania, wnosi o dostepnos¢ refundacyjng we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym z deklarowanym poziomem odptatnosci dla pacjenta.

Proponowana cena zbytu netto wynosi

Problem zdrowotny

Osteoporoza jest chorobg tkanki kostnej, charakteryzujgcg sie obnizeniem jej masy i jakosci,
co w konsekwencji prowadzi do zmniejszenia wytrzymatosci mechanicznej szkieletu i wiekszej
podatnosci na ztamania. Najczesciej dochodzi do ztaman kregdow, ktére sg przyczyng obnizenia
wzrostu i deformacji sylwetki zwigzanych z pogtebieniem kifozy piersiowej, a takie zmniejszenia
pojemnosci ptuc, utrudnienia odptywu zylnego z dolnej potowy ciata i wzrostu Smiertelnosci. Sposréd
ztaman pozakregowych, do ktdrych zalicza sie te dotyczace piszczeli, kosci promieniowe;j,
ramieniowej, udowej, zeber i miednicy, najgrozniejsze sg ztamania blizszego odcinka kosci udowe;j.

Osteoporoza moze mieé¢ charakter pierwotny lub wtdrny. Rozpoznanie osteoporozy wtérnej dotyczy
wszystkich oséb z osteoporozg, u ktérych ustalono inng przyczyne choroby niz wiek i zaburzenia
w gospodarce hormondw ptciowych.

Populacja wnioskowana dotyczy kobiet cierpigcych na osteoporoze pomenopauzalng, ktéra jest
jednym z rodzajow osteoporozy pierwotnej (inwolucyjnej). Osteoporoza pomenopauzalna zwigzana
jest z zaburzeniami gospodarki hormondéw ptciowych z nastepczym nadmiernym indukowaniem
aktywnosci osteoklastow. W jej przebiegu dochodzi najczesciej do ztaman kregdw i dalszego odcinka
kosci przedramienia.

Postepowanie terapeutyczne w przypadku osteoporozy obejmuje leczenie niefarmakologiczne,
do ktérego zalicza sie zwiekszanie wytrzymatosci kosci poprzez odpowiednig diete, ekspozycje
na promieniowanie stoneczne lub suplementacje witaminy D i wapnia, rehabilitacje i zapobieganie
upadkom oraz leczenie farmakologiczne. Farmakoterapia w osteoporozie uwzglednia stosowanie
lekéw, ktdrych mechanizm dziatania ukierunkowany jest na hamowanie resorpcji, intensyfikacje
kosciotworzenia lub stanowi kombinacje obu tych dziatan

Opis wnioskowanego swiadczenia

Denosumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym (lgG2), skierowanym przeciwko oraz
wigzgcym sie z duzym powinowactwem i swoisto$cig z RANKL, zapobiegajgc aktywacji jego receptora,
RANK, na powierzchni prekursoréw osteoklastéw i osteoklastow. Zapobieganie interakcji
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RANKL/RANK hamuje powstawanie, funkcjonowanie i przezycie osteoklastow, zmniejszajgc w ten
sposob resorpcje warstwy korowej kosci i kosci beleczkowe;.

Whioskowane wskazanie obejmuje osteoporoze pomenopauzalng u kobiet w wieku powyzej 60 lat,
ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania.

Zarejestrowane wskazania obejmujg leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie, u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman. Prolia znaczagco zmniejsza ryzyko ztaman kregéow, ztaman
pozakregowych oraz ztaman biodra. Leczenie utraty masy kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej
u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman.
U mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego leczonych ablacjg hormonalng Prolia znaczaco zmniejsza
ryzyko ztaman kregow.

Denosumab (Prolia) jest lekiem obecnie refundowanym w ramach wykazu lekéw refundowanych
u kobiet w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-score
mniejsze lub réwne - 2,5 mierzone metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem szyjki kosci
udowej, po niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg)
do stosowania doustnych bisfosfoniandw. Proponowane zmiany w populacji docelowej obejmujg
wiek pacjentek (wiek graniczny wynoszacy 60 lat) oraz typ przebytego w historii ztamania (dowolne
ztamanie osteoporotyczne).

Alternatywna technologia medyczna

Do technologii lekowych najczesciej rekomendowanych i stosowanych we wskazaniu: leczenie
farmakologiczne osteoporozy pomenopauzalnej zalicza sie bisfosfoniany (alendronian, ryzedronian,
kwasy ibandronowy i zoledronowy), raloksyfen, parathormon i analogi parathormonu (teryparatyd)
oraz ranelinian strontu oraz denosumab. Wykazano, ze wszystkie ww. interwencje, stosowane
tacznie z suplementacjg wapnia i witaminy D zmniejszajg ryzyko ztaman kregowych. Dodatkowo
niektére zmniejszajg ryzyko ztaman pozakregowych.

Jako komparator dla Prolii wnioskodawca wskazat leczenie objawowe wit. D oraz wapniem. Wybor
ten uznano za zasadny. W opinii Agencji, komparatorem dla Prolii moze by¢ takze produkt leczniczy
Protelos (ranelinian strontu).

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci i bezpieczerstwa stosowania denosumabu
dodanego do standardowego leczenia (wit. D oraz wapniem) w populacji kobiet z osteoporozg
pomenopauzalng, w wieku >60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym oraz po niepowodzeniu leczenia
doustnymi bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do ich stosowania.

Analiza kliniczna wnioskodawcy zostata przeprowadzona w oparciu o wyniki badai odnalezionych
w ramach przegladu systematycznego. Kryteria wigczenia do analizy spetnito 13 publikacji, w tym
4 badania RCT (9 publikacji) poréwnujace denosumab (DENO) z placebo (PLC) w terapii dodanej do
standardowego leczenia (suplementacja wapnia i witaminy D). Ponadto w ramach analizy
skutecznosci i bezpieczeristwa DENO przedstawiono wyniki pochodzace z przedtuzenia badania
FREEDOM i McClung 2006 (4 publikacje).

Gtéwne ograniczenia dotyczg nie odnalezienia badan dla populacji, ktérej charakterystyka doktadnie
odpowiada populacji docelowej (kobiety z osteoporozg pomenopauzalng, w wieku >60 lat,
ze ztamaniem osteoporotycznym oraz po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
przeciwwskazaniami/nietolerancjg do ich stosowania).

Na podstawie wynikéw 4 RCT (FREEDOM, DEFEND, Seeman 2010, McClung 2006) wykazano,
ze dodanie denosumabu do terapii standardowej przyczynia sie do istotne] statystycznie (IS) redukcji
ryzyka:
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e ztaman pozakregowych: [RR = 0,80 (95%Cl: 0,68; 0,94)]; [NNT = 69 (95%Cl: 40; 259)],

e ztaman biodra: [RR = 0,61 (95%Cl: 0,37; 0,98)]; [NNT =231 (95%Cl: 118; 5121)],
Ponadto zaobserwowano wzrost gestosci mineralnej kosci mierzony wartoscig wskaznika BMD
w obrebie:

e kosci promieniowej: [WMD = 3,46 (95%Cl: 2,83;4,09)]; [SMD = 1,09 (95%Cl: 0,91;1,26)].

Na podstawie dtugoterminowych obserwacji pacjentek zakwalifikowanych do 2 RCT (FREEDOM,
McClung 2006) wykazano, ze u chorych kontynuujgcych terapie denosumabem utrzymywato sie
niskie ryzyko tamliwosci kosci (w tym odcinka ledzwiowego kregostupa, biodra, szyjki kosci udowe;j
oraz kosci promieniowej), ponadto obserwowano dalszy wzrost BMD o:
e 15,2% (72 mies. terapii denosumabem) i 16,5% (96 mies. terapii denosumabem) w odcinku
ledzwiowym kregostupa,
o 7,5% (72 mies. terapii denosumabem) i 6,8% (96 mies. terapii denosumabem) w obrebie
biodra,
o 6,7% (72 mies. terapii denosumabem) w szyjce kosci udowej,
o 2,7% (72 mies. terapii denosumabem) i 1,3% (96 mies. terapii denosumabem) w kosci
promieniowe;j.
W przypadku kobiet zakwalifikowanych pierwotnie do grupy PLC, rozpoczecie terapii denosumabem
prowadzito do redukcji ryzyka zataman oraz wzrostu wartosci BMD o:
e 9,4% (36 mies. terapii denosumabem) i 11,9% (48 mies. terapii denosumabem) w odcinku
ledzwiowym kregostupa,
e 4,8% (36 mies. terapii denosumabem) i 5,6% (48 mies. terapii denosumabem) w obrebie
biodra,
o 4,0% (36 mies. terapii denosumabem) w szyjce kosci udowej,
e 1,2% (36 mies. terapii denosumabem) w kosci promieniowe;j.

W ramach dodatkowej analizy przedstawiono wyniki poréwnania DENO z RS w populacji pacjentek
z osteoporozg pomenopauzalng w oparciu o przeglad systematyczny Freemantle 2013.

Poréwnanie posrednie metodg Buchera wykazato, ze DENO w poréwnaniu z RS istotnie statystycznie
zmniejsza ryzyko wystgpienia nowych ztaman kregowych oraz klinicznych ztaman kregowych,
natomiast nie wykazano istotnych statystycznie réznic odnosnie pozostatych rodzajow ztaman.

W ramach poréwnania posredniego metodg MTC wykazano, ze DENO w pordwnaniu z RS istotnie
statystycznie zmniejsza ryzyko nowych ztaman kregowych. Nie stwierdzono istotnych statystycznie
réznic odnosnie wptywu na ryzyko wystgpienia klinicznych ztaman kregowych, ztaman
pozakregowych, ztaman biodra oraz ztaman nadgarstka.

Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit informacji odnosnie
skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.



Rekomendacja nr 122/2014 Prezesa AOTM z dnia 19 maja 2014 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Nie wykazano IS réznic pomiedzy denosumabem a PLC
odnosnie ryzyka wystgpienia odczynu miejscowego po iniekcji, infekcji, wycofania z badania lub
przerwania terapii z powodu dziatan niepozgdanych, ryzyka wystgpienia dziatan niepozgdanych
zarowno ogétem oraz dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem i ciezkich dziatan
niepozadanych.

Analiza profilu bezpieczenstwa przedtuzenia terapii denosumabem o 3 lata w poréwnaniu
z analogicznym okresem fazy randomizowanej (tgcznie 6-letnia terapia denosumabem, badanie
FREEDOM) wykazata podobne lub nizsze ryzyko dziatar niepozadanych ogdétem (93% vs 88%), ciezkich
dziatan niepozadanych (26% vs 5%) oraz ciezkich dziatan niepozgdanych prowadzacych do zgonu (2%
vs 2%). Terapia denosumabem u pacjentek otrzymujacych placebo w ramach badania RCT réwniez
nie powodowata wzrostu ryzyka dziatan niepozgdanych ogdétem (93% vs 88%), ciezkich dziatan
niepozadanych (25% vs 26%) oraz ciezkich dziatarn powodujgcych zgon (2% vs 2%).

Na stronie URPL odnaleziono komunikat z 31 stycznia 2013 roku dotyczacy rzadkich przypadkow
wystepowania atypowego ztamania kosci udowej podczas leczenia produktem Prolia (DENO).
Komunikat ten zostat opublikowany réwniez przez MHRA w lutym 2013 roku. W komunikacie
wskazano na konieczno$¢ zgtaszania przez pacjentéw wystgpienia nowego lub nietypowego bélu uda,
biodra lub pachwiny. Pacjenci, u ktérych wystepujg tego typu bdle, powinni byé zdiagnozowani pod
katem wystgpienia niecatkowitego ztamania kosci.

Na stronie EMA odnaleziono takze decyzje wydang w 2013 roku o koniecznosci zbadania przypadkow
pojawiania sie zapalenia naczyn u pacjentéw stosujgcych produkt Prolia.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Podmiot odpowiedzialny, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit propozycji odnosnie
instrumentow dzielenia ryzyka.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci denosumabu (Prolia) w poréwnaniu z brakiem
leczenia (placebo) w prewencji ztaman po rozszerzeniu populacji refundacyjnej preparatu Prolia.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy
wspadlnej (NFZ + pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

Przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci dla poréownania denosumab (Prolia) vs brak leczenia
oraz w analizie dodatkowej przeprowadzono analize minimalizacji kosztow dla pordéwnania
denosumab (Prolia) vs ranelinian strontu.

W analizie ekonomicznej analizowano bezposrednie koszty medyczne: wizyty ambulatoryjne,
hospitalizacje, zaopatrzenie pacjenta w sprzet ortopedyczny, rehabilitacja, leczenie ambulatoryjne,
leki. Koszty zwigzane z leczeniem/ diagnostyka/ rehabilitacjg ztaman (biodrowych w pierwszym roku
po ztamaniu, kregowych w pierwszym roku po ztamaniu, nadgarstka w pierwszym roku po ztamaniu,
innych w pierwszym roku po ztamaniu, biodrowych w drugim i kolejnych latach po ztamaniu,
kregowych w drugim i kolejnych latach po ztamaniu). W analizie nie uwzgledniono kosztow
wystepowania dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem lekéw osteoporotycznych.

W analizie ekonomicznej wykorzystano
sporzadzony , opierano sie na modelu Markowa z dfugoscig cyklu
wynoszgcg 6 miesiecy (uwzgledniono korekte potowy cyklu).
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Analiza podstawowa

Analiza kosztéw-uzytecznosci zostata wykonana w dozywotnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika (NFZ), perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjent) dla poréwnania preparatu Prolia (denosumab)
z brakiem leczenia w populacji kobiet w wieku pomenopauzalnym z osteoporozg pierwotna.

W analizie kosztéw-uzytecznosci efektywnosci w zakresie ztaman, zostaty wyznaczone na podstawie
badan FREEDOM oraz DEFEND. Badanie DEFEND obejmowato pacjentki bez wczes$niejszych ztaman.
W badaniu FREEDOM uwzgledniono pacjentki z i bez wczesniejszych ztaman. W badaniach FREEDOM
i DEFEND nie zawezano populacji do pacjentek po niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub
przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych bisfosfoniandw.

W analizie kosztow-uzytecznosci wykazano, ze uzyskanie dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, w wyniku zastosowania preparatu Prolia (denosumab) w poréwnaniu z brakiem leczenia:

Analiza dodatkowa

W analizie minimalizacji kosztéw wykazano, ze réznica miedzy kosztem stosowania denosumabu
(Prolia) a ranelinian strontu

Wskazanie czy zachodza 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Analiza kliniczna wnioskodawcy zawiera randomizowane badania kliniczne dowodzgce wyzszej
skutecznosci przedmiotowego leku nad wybranym przez wnioskodawce komparatorem. Analiza
minimalizacji kosztéw zostata wykonana na podstawie poréwnania z komparatorem, ktdry nie jest
w Polsce refundowany.

Whptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o rozszerzeniu
wskazan refundacyjnych produktu leczniczego Prolia (denosumab) we wskazaniu: pacjentki w wieku
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powyzej 60 roku zycia, ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng, ze ztamaniem
osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami
(nietolerancja) do ich stosowania.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej (NFZ
+ pacjent — w przypadku wspodtptacenia za leki), w 3-letnim horyzoncie czasowym (2014-2016).

Populacje pacjentéw, u ktdorych wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku
pozytywnego rozpatrzenia wniosku (sc. nowy) oszacowano na o0séb w
kolejnych latach analizy.

W analizie rozwazono dwa scenariusze. Aktualny — wskazania refundacyjne dla preparatu Prolia
pozostang niezmienione. Prognozowany — w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o poszerzeniu
wskazan refundacyjnych dla preparatu Prolia (zmiana wymaganego wieku pacjentek — z 65 roku zycia
na 60 rok zycia, oraz typu przebytych ztaman osteoporotycznych — ze ztamania szyjki kosci udowej lub
ztamania kregowego na dowolne ztamanie osteoporotyczne).

W analizie wyrézniono nastepujgce sktadowe kosztéw bezposrednich: koszty preparatu Prolia; koszty
podania preparatu Prolia; koszty leczenia ztaman osteoporotycznych (nadgarstka, kregu, biodra):
wizyty ambulatoryjne, hospitalizacja, sprzet ortopedyczny, rehabilitacja, leczenie ambulatoryjne.

Gtéwne ograniczenia wynikajg miedzy innymi z oszacowan populacji docelowej z wykorzystaniem
danych z danych sprzedazowych, jak i badani epidemiologicznych, w tym polskich i zagranicznych.
Kompilacja tak uzyskanych parametréw jest obarczona znaczng niepewnoscia.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.
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Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Przeprowadzono wyszukiwanie aktualnych rekomendacji, dotyczacych zastosowania leku Prolia
(denosumab) w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej w bazach bibliograficznych i serwisach
internetowych instytucji i towarzystw naukowych. Odnaleziono 7 rekomendacji klinicznych
i 5 rekomendacji refundacyjnych. Denosumab jest rekomendowany wraz z innymi lekami, jako opcja
terapeutyczna w leczeniu osteoporozy pomenopauzalne;j.

W 2012 roku Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), w 2011 roku Haute Autorité De
Santé (HAS) i Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) oraz w 2010 roku The
National Institute for Clinical Excellence (NICE) i Scottish Medicines Consortium (SMC), wydaty
pozytywne decyzje z odniesieniu do objecia refundacjg leku Prolia u w leczeniu kobiet z osteoporozg
pomenopauzalng, jednak zauwazy¢ nalezy, ze uscislone populacje docelowe réznity sie w pewnych
zakresach od populacji zgodnej z wnioskiem refundacyjnym.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 3.03.2014 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-20266-3/MKR/14), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Prolia, denosumabum, roztwér do wstrzykiwan, 60 mg/1
ml, 1 amp.-strz.a 1 ml, EAN 5909990761647, we wskazaniu leczenie osteoporozy u kobiet w wieku
pomenopauzalnym, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696,
z péin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 138/2014 z dnia 19 maja 2014 r. w sprawie oceny
leku Prolia (denosumab) (kod EAN: 5909990761647) we wskazaniu: osteoporoza pomenopauzalna u kobiet
w wieku powyzej 60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi
bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 138/2014 z dnia 19 maja 2014 r. w sprawie oceny leku Prolia
(denosumab) (kod EAN: 5909990761647) we wskazaniu: osteoporoza pomenopauzalna u kobiet
w wieku powyzej 60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi
bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania.

2. Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Prolia
(denosumab) we wskazaniu: osteoporoza pomenopauzalna u kobiet w wieku powyzej 60 lat,
ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania. Analiza weryfikacyjna AOTM-0T-4350-6/2014.



