Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 44/13/2010 dnia 21 czerwca 2010 r.

w sprawie zasadnosci finansowania preparatu
meloxicam (Movalis®) w reumatoidalnym zapaleniu stawdw,
chorobie zwyrodnieniowej oraz zesztywniajacym zapaleniu
stawow kregostupa, w ramach wykazu lekow refundowanych

Rada Konsultacyjna rekomenduje niefinansowanie ze srodkédw publicznych meloxicamu
(Movalis®) w reumatoidalnym zapaleniu stawdw, chorobie zwyrodnieniowej,
zesztywniajgcym zapaleniu stawow kregostupa, w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Uzasadnienie stanowiska

Rada uznata, ze wnioskowany produkt leczniczy nie wnosi istotnych korzysci do terapii
reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej oraz zesztywniajgcego
zapalenia stawow kregostupa a wigze sie z istotnym ryzykiem powaznych dziatan
niepozadanych, przypisanych klasie niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych,
oraz wysokimi, prognozowanymi kosztami refundacji. Wobec tego, Rada nie rekomenduje
finansowania produktu leczniczego Movalis® ze srodkéw publicznych.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-166/GB/10) z dn. 5 stycznia 2010 r. Zgodnie z pismem
zlecajgcym, we wnioskowanej sprawie podmiot odpowiedzialny nie byt zobowigzany

do przedstawienia analiz farmakoekonomicznych.
Problem zdrowotny

Reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS) jest przewlekts, zapalng, uktadowa chorobg tkanki tacznej,
o podtozu autoimmunologicznym, charakteryzujgcg sie nieswoistym, symetrycznym zapaleniem
btony maziowej, wystepowaniem zmian pozastawowych i powiktan narzagdowych. Choroba

prowadzi do uszkodzenia integralnosci strukturalnej i funkcjonalnej narzadu ruchu. *

Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa (ZZSK) jest przewlekty, zapalng, uktadowg chorobg
tkanki tacznej, o podtozu autoimmunologicznym, charakteryzujgcg sie nieswoistym procesem
zapalnym obejmujgcym stawy krzyzowo - biodrowe, drobne stawy kregostupa, pierscienie
widkniste i wiezadta kregostupa, prowadzgca do ich stopniowego usztywnienia
i niepetnosprawnosci. !

Choroba zwyrodnieniowa stawdw (OA) jest skutkiem dziatania czynnikéw biologicznych
i mechanicznych, ktére destabilizujg powigzane ze sobg procesy degradacji i tworzenia chrzastki
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stawowej oraz warstwy podchrzestnej kosci i ostatecznie obejmujg wszystkie tkanki stawu.
OA charakteryzuje sie gtownie bdlem stawowym, oraz wtérnymi zmianami zapalanymi o réznym
nasileniu, ktérym nie towarzysza objawy ogdlnoustrojowe. *

Obecna standardowa terapia

W leczeniu objawowym RZS i ZZSK stosuje sie leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ). 2

Proponowana terapia

Meloxicam nalezy do grupy NLPZ. Jest pochodng kwasu enolowego, o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym. Jest preferencyjnym inhibitorem indukowalnej
cyklooksygenazy-2 (COX-2), odpowiedzialnej za synteze prostaglandyn prozapalnych. W niewielkim
stopniu hamuje konstytutywng cyklooksygenaze-1 (COX-1), odpowiedzialng za synteze
prostaglandyn spetniajgcych funkcje fizjologiczne. Z przewodu pokarmowego wchtania sie prawie
catkowicie (90%).

Meloxicam zarejestrowany jest w krétkotrwatym leczeniu objawowym RZS i ZZSK. *
Meloxicam stosuje sie w dawce 7,5mg na dobe. Nie nalezy przekracza¢ dawki 15mg na dobe. *
Efektywnosc kliniczna

Meloxicam jest skutecznym preparatem, zmniejszajgcym bdl odczuwany przez pacjentow

cierpiacych na schorzenia reumatologiczne. 2

W RZS, wszystkie doustne NLPZ/ inhibitory COX-2 majg podobne dziatanie przeciwbdlowe. Doustne
NLPZ/inhibitory COX-2 nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy mozliwy

okres czasu. *

Bezpieczenstwo stosowania

ChPL podaje, ze podczas stosowania produktu leczniczego Movalis®, mogg wystgpic liczne dziatania
niepozadane, charakterystyczne dla lekéw z grupy NLPZ, przede wszystkim ze strony uktadu
pokarmowego (z krwawieniem z gdérnego odcinak przewodu pokarmowego i uszkodzeniem
watroby), krazenia (m.in. nadci$nienie, ostre zespoty wiencowe), wydalniczego (niewydolnos¢
nerek) oraz nerwowego. Meloxicam bardzo rzadko powoduje reakcje nadwrazliwosci
(obrzek naczynioruchowy, reakcje wczesnej nadwrazliwosci tacznie z reakcjami anafilaktycznymi
lub rzekomoanafilaktycznymi). Przedawkowany, nie daje typowego obrazu klinicznego.

Brak antidotum i leczenia swoistego. *

Wszystkie doustne NLPZ/ inhibitory COX-2 majg podobne dziatanie przeciwbdlowe, ale rdznig
sie wplywem na przewdd pokarmowego, watrobe oraz toksycznoscig uktadu sercowego
i mozliwoscig uszkodzenia nerek, dlatego przy wyborze leku i dawki, nalezy bra¢ pod uwage
indywidualne czynniki ryzyka pacjenta, w tym wiek. Przy przepisywaniu tych lekéw, nalezy zwrdcié

uwage na wtasciwa ocene lub ciaggte monitorowanie czynnikéw ryzyka. *
Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Zgodnie z analizg wptywu na budzet ptatnika publicznego, przedstawiong przez Producenta,
finansowanie produktu leczniczego Movalis® kosztowatoby ptatnika publicznego ok. 34,7-35,7mln
ztotych w ciggu pierwszych dwdch lat refundacji. >
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada zajeta stanowisko jak na wstepie.
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