Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 60/18/2010 z dnia 6 wrze$nia 2010 r.

w sprawie finansowania ze srodkéw publicznych
parathormonu (Preotact®) w leczeniu osteoporozy u kobiet
po menopauzie z grupy duzego ryzyka wystgpienia ztaman,

w ramach wykazu lekow refundowanych

Rada Konsultacyjna rekomenduje niefinansowanie ze srodkdw publicznych leku Preotact®
(parathormon) w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie z grupy duzego ryzyka
wystgpienia ztaman.

Uzasadnienie stanowiska

Brak jest obecnie jednoznacznych danych na wptyw parathormonu na wystepowanie
ztaman pozakregowych, a wiec gtéwnej przyczyny Smiertelnosci w osteoporozie, natomiast
istniejg uzasadnione podejrzenia wobec bezpieczenstwa stosowania tego preparatu.
Wobec powyzszych, Rada nie rekomenduje finansowania preparatu Preotact® ze srodkéw
publicznych.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-239/GB/10) z dn. 8 kwietnia 2010 r. Zgodnie z trescig

zlecenia, w niniejszej sprawie nie jest wymagany raport ws. oceny leku.

Problem zdrowotny

Osteoporoza stanowi powazny i powszechny problem zdrowotny a wynikajgce z niej ztamanie
szyjki ko$ci udowej jest obarczone ryzykiem blisko 30% rocznej umieralnosci.

Obecna standardowa terapia

W leczniu osteoporozy pomenopauzalnej stosuje sie: wapn, witamine D, bisfosfoniany
(risendronian, ibandronian), teraparatyd, ranelinian strontu, kalcytonine, raloksyfen,

parathormon. 2
Proponowana terapia

Preotact® zawiera rekombinowany ludzki parathormon, identyczny z naturalnym,
petnotanncuchowym, 84-amonikwasowym polipeptydem. Dziatanie fizjologiczne parathormonu

obejmuje stymulowanie kosciotworzenia poprzez: bezposredni wptyw na komérki kosciotwércze
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(osteoblasty), dziatanie posrednie, zwiekszajgce absorpcje jelitowg wapnia i zwiekszajgce

reabsorpcje kanalikowa wapnia i wydalanie fosforanéw przez nerki. >

Preotact® zarejestrowany jest w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie z grupy duzego

ryzyka wystapienia ztamar. *

Dawka zalecana parathormonu to 100 mikrogramdw, stosowana raz na dobe, jako wstrzykniecie
w tkanke podskdrng brzucha. Wraz z lekiem pacjenci powinni otrzymywac suplementacje wapnia

i witaminy D, jesli ich zawarto$¢ w diecie jest niewystarczajaca. *
Efektywnosc kliniczna
Brak danych z analizy efektywnosci kliniczne;j.

Parathormon zmniejsza czestos¢ ztaman kregdw, ale nie wptywa na czestos¢ ztaman biodra. Zdania
ekspertéow klinicznych co do skutecznosci preparatu Preotact® i jego przydatnosci

w praktyce klinicznej sa podzielone. 2
Bezpieczenstwo stosowania
Brak danych z analizy bezpieczenstwa.

Dziatania niepozgdane, zwigzane ze stosowaniem parathormonu, zwigzane s3g Scisle
z jego mechanizmem dziatania i wptywem na stezenie jonéw wapnia w osoczu. Nalezg do nich:
hiperkalcemia, nudnosci, hyperkalciuria, bdle i zawroty gtowy, kotatanie serca, skurcze miesni,

bél koriczyn, bdl plecdw, rumiers w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, astenia. >

Preparat Preotact® nie zostat zarejestrowany przez FDA do stosowania na terenie Standow
Zjednoczonych. *

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Brak danych z analizy ekonomicznej i wptywu na budzet dotyczacych finansowania preparatu

Preotact® w ramach listy lekdw refundowanych.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada zajeta stanowisko jak na wstepie.
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