Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 65/20/2010 z dnia 20 wrzes$nia 2010 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Femoston Conti®
(estradiolum + dydrogesteronum) stosowanego w hormonalnej
terapii zastepczej, w ramach wykazu lekéw refundowanych

Rada Konsultacyjna rekomenduje finansowanie ze srodkéw publicznych leku Femoston
Conti® (dydrogesteron/estradiol) w hormonalnej terapii zastepczej przy 50% odptatnosci
pacjenta.

Uzasadnienie stanowiska

Rada Konsultacyjna jest Swiadoma ryzyka zwigzanego ze stosowaniem hormonalnej terapii
zastepczej (HTZ), ale pomimo to uwaza, ze Femoston Conti® moze by¢ stosowany w praktyce
klinicznej z zachowaniem indywidualnych wskazan i przeciwwskazan, ze szczegdlnym
uwzglednieniem korzysci i ryzyka stosowania przedmiotowego preparatu. W zwigzku
z tym, Femoston Conti® powinien by¢ finansowany na podobnych zasadach jak obecnie
refundowane produkty lecznicze stosowane w HTZ.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-278/GB/10) z dn. 15 czerwca 2010 r. Zgodnie z trescig
zlecenia, w niniejszej sprawie nie jest wymagany raport ws. oceny leku.

Problem zdrowotny

Przekwitanie (klimakterium) to fizjologiczne zmiany zachodzace w organizmie kobiety, ktdre
zwigzane sg ze stopniowym wygasaniem czynnosci jajnikdw. Menopauza jest to okres po ostatniej
miesigczce w zyciu kobiety i rozpoznaje sie jg, gdy po 40 roku zycia przez ponad 6 miesiecy
nie wystepuje krwawienia miesieczne, stezenie FSH przekracza 30 Ul/l, a stezenie estradiolu
jest mniejsze niz 30 pg/ml.*

W zwigzku ze spadkiem stezenia zeriskich hormondw ptciowych, przekwitanie wigze sie z wieloma
objawami do ktérych nalezg m.in.: schorzenia uroginekologiczne (np. nietrzymanie moczu), objawy
wazomotoryczne (uderzenia gorgca), osteoporoza, zaburzenia metabolizmu lipidéw
i weglowodandéw, zaburzenia snu, chwiejno$¢ emocjonalna, drazliwos¢ lub nadwrazliwos$é.

Klimakterium zwieksza ryzyko wystapienia choroby niedokrwiennej serca oraz cukrzycy. *
Obecna standardowa terapia

Hormonalna terapia zastepcza (HTZ) ma na celu ztagodzenie dolegliwosci zwigzanych z niedoborem
estrogendw oraz zapobieganie i leczenie odlegtych nastepstw tego stanu. Nalezy jednak miec
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na wzgledzie, iz skutecznos¢ i bezpieczenstwo hormonoterapii w duzym stopniu zalezy od doboru
preparatu, ktéry pod wzgledem skfadu jak i dawki, powinien by¢ dostosowany do indywidualnych

potrzeb pacjentki. 2
Proponowana terapia

Produkt leczniczy Femoston Conti® zawiera 1 mg estradiolu i 5 mg dydrogesteronu. Estradiol,
jest chemicznie i biologicznie identyczny z endogennym hormonem ludzkim i stad jest
klasyfikowany jako ludzki estrogen. Estrogeny endogenne wywierajg wptyw na czynnos$¢ macicy
i zwigzanych z nig narzagdéw oraz odpowiadajg za cykliczne zmiany zachodzgce w btonie sluzowej
i w pochwie. Ponadto, estrogeny odgrywajg duzg role w metabolizmie tkanki kostnej i ttuszczowej
oraz oddziatujg na czynnos¢ autonomicznego uktadu nerwowego i moga posrednio wywierac
korzystne  dziatanie  psychotropowe. Dydrogesteron jest progestagenem  aktywnym
po zastosowaniu doustnym, odznaczajgcym sie dziataniem poréwnywalnym z progesteronem
podanym parenteralnie. W odniesieniu do HTZ, dydrogesteron wywotuje przemiane wydzielniczg
btony S$luzowej macicy poddanej uprzednio dziataniu estrogendw i zapobiega rozrostowi
i rozwojowi raka btony S$luzowej trzonu macicy. Jest pozbawiony dziatan niepozgdanych

o charakterze androgennym. >

Femoston Conti® zarejestrowany jest we wskazaniach: hormonalna terapia zastepcza w przypadku
wystgpienia objawdéw niedoboru estrogendédw u kobiet po menopauzie, u ktérych od ostatniej
miesigczki uptyneto co najmniej 12 miesiecy, zapobieganie osteoporozie u kobiet po menopauzie
z wysokim ryzykiem ztaman, u ktorych wystepujg objawy nietolerancji innych lekéw stosowanych
w leczeniu osteoporozy lub u ktérych stosowanie takich lekéw jest przeciwwskazane.
Brak jest dostatecznych danych dotyczacych leczenia kobiet po 65 roku zycia. *

Femoston Conti® nalezy przyjmowa¢ doustnie raz na dobe. *

Efektywnosc kliniczna

HTZ powoduje zmniejszenie objawdéw wegetatywnych klimakterium, zwtaszcza uderzen goraca
do gtowy. Analiza efektywnosci klinicznej, przeprowadzona w formie przegladu systematycznego
badan RCT, pochodzita z 2005 roku. Badania wtaczone do analizy dotyczyty surogatéw w postaci
wynikow lipidogramu, badan densytometrycznych kosci oraz protekcyjnego wptywu HTZ
na endometrium, definiowanego jako prawidiowa odpowiedZ progestagenowa obserwowana
w biops;ji.

W poréwnaniu do placebo, Femoston Conti® istotnie poprawiat wyniki badai densytometrycznych

oraz biopsji endometrium. *

W poréwnaniu do aktywnego komparatora - terapii estrogenami skoniugowanymi (CEE)
w skojarzeniu z octanem medroksyprogesteronu (MPA), Femoston Conti® podobnie wptywat
na wyniki lipidogramu, wykazujgc statystycznie istotng przewage w zakresie stezenia cholesterolu
HDL. *

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z ChPL, stosowanie preparatu Femoston Conti® wigze sie z wystepowaniem typowych
dziatan niepozgdanych charakterystycznych dla HTZ, przede wszystkim: béléw gtowy i migren,
objawoéw ze strony przewodu pokarmowego, kurczéw koriczyn dolnych, bdldw i tkliwosci uciskowe;j
piersi, krwawien i plamien srédcyklicznych, béléw w obrebie miednicy, ostabienia oraz zmian masy
ciata. !
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Na podstawie PSUR z lat 2000-2006, zidentyfikowano najczesciej wystepujgce w praktyce klinicznej
dziatania niepozadane: zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia skdrne i tkanki podskérnej,
zaburzenia ogdlnoustrojowe, nieprawidtowosci uktadu rozrodczego i gruczotéw piersiowych oraz

zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego. *

Zgodnie z danymi literaturowymi, stosowanie HTZ wigze sie ze: zwiekszonym ryzykiem
zachorowania na raka piersi i narzadu rodnego, wystgpienia powiktan zakrzepowo-zatorowych,
zwtaszcza udaréw mozgu oraz demencji. HTZ wigze sie ze zmniejszonym ryzykiem wystgpienia

ztamania biodra oraz raka jelita grubego. > *°

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Nie przedstawiono formalnej analizy ekonomicznej natomiast analiza wptywu na budzet ptatnika
pochodzita z 2005 roku i byta nieaktualna. *

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