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Rekomendacja nr 28/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 30 sierpnia 2010r.

w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»leczenie tetniczego nadci$nienia ptucnego przy wykorzystaniu
produktu leczniczego sitaksentan (Thelin®)” w ramach programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia, jako $wiadczenia
gwarantowanego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
tetniczego nadcisnienia piucnego przy wykorzystaniu produktu leczniczego sitaksentan
(Thelin®)” wramach programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia,
jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Tetnicze nadcisnienie ptucne jest stanem klinicznym cechujagcym sie obecnoscia
przedwlosniczkowego nadcisnienia plucnego przy braku innych jego przyczyn,
np. nadci$nienia ptucnego w przehiegu chordb ptuc, przewlektego zakrzepowo-zatorowego
nadcisnienia ptucnego lub innych sporadycznie wystepujacych chordb. Tgtnicze nadcisnienie
ptucne charakteryzuje sie identycznym dla réznych postaci obrazem zmian patologicznych
w krazeniu ptucnym - postepujacym wzrostem oporu naczyn plucnych, ktore prowadza
do niewydolnosci prawokomorowej i przedwczesnego zgonu. W Polsce tetnicze nadcisnienie
plucne rozpoznaje sie u okoto 35-70 o0s6b rocznie. Srednia wieku pacjentéw
np. z idiopatycznym-nadcisnieniem tetniczym nie przekracza 35 lat, a $redni czas przezycia
tych pacjentow wynosi okoto 2,8 roku.

Sitaksentan posiada'status leku sierocego. Rozszerza liste potencjalnych mozliwosci
terapeutycznych w schorzeniu, ktére charakteryzuje sie bardzo powainym rokowaniem
i dotyka czesto mtodych ludzi.

Dokonanie oceny technologii medycznych w odniesieniu  do lekdéw sierocych
jest zagadnieniem trudnym z uwagi na czesty brak lekow poréwnawczych oraz niewielkg
ilos¢ dostepnych doniesien naukowych, wynikajaca z trudnosci prowadzenia miarodajnych
bhadan na niewielkich populacjach.

Wzrasta przekonanie, 2e ocena ekonomiczna takich technologii medycznych powinna byé
tylko jednym 2 elementéw procesu decyzyjnego w zakresie finansowania, w ktérym naleiy
uwzglednia¢ wybory i preferencje spoteczenstwa. Decyzje refundacyjne w odniesieniu
do tekdw sierocych podlegajg ocenom ekonomicznym, jak réwniez etycznym.

Oceniane w analizowanych badaniach punkty koricowe terapii trudno jednoznacznie
interpretowac klinicznie. Problem ten odnosi sie do wszystkich badan dotyczacych tetniczego
nadcisnienia ptucnego.
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W analizie skutecznosci klinicznej sitaksentanu, m.in., jako jedyny wspdlny punkt koncowy
analizowany we wszystkich wtaczonych do oceny skutecznosci publikacjach oceniano 6-cio
minutowy test marszu (6MWT). Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny analiza,
przeprowadzona pod katem skutecznosci sitaksentanu oraz interwencji stosowanych
w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego, wskazuje na brak istotnych statystycznie réznic
w skutecznoéci dziatania poszczegdlnych interwencji  stosowanych w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego w monoterapii.

Poréwnawcza ocena bezpieczeristwa sitaksentanu oraz interwencji komparatywnych,
stosowanych w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego, przeprowadzona
na podstawie analizy czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych, nie wykazata istotnych
statystycznie roznic. Wyjatkowo obserwowano cigzkie dziatania niepozadane polegajce
na wystepowaniu nieprawidtowosci w czynnosci watroby. Zwigzana z sitaksentan zwigkszona
aktywnosé AspAT i/lub AIAT miata poczatkowo charakter bezobjawowy.

Z uwagi na odnotowane ryzyko potencjalnie powainego uszkodzenia watroby wskazane
wydaje sie zachowanie daleko idacej ostroznodci przy rozwazaniu zasadnosci finansowania
ze $rodkéw publicznych przedmiotowej interwencji i zakwalifikowania jej, jako $wiadczenia
gwarantowanego realizowanego w ramach programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Z uwagi na wykazany w analizie efektywnosci klinicznej brak istotnych statystycznie roznic
w skutecznosci sitaksentanu wobec interwencji komparatywnych do oceny efektywnosci
ekonomicznej terapii zastosowano analize minimalizacji kosztow. Zatoiono, ie kosztem
réznicujgcym jest koszt zakupu leku. Koszty inkrementalne dia sitaksentanu wzglgdem
czterech podstawowych komparatoréw wskazaly wzrost o 238 % dla jednego z nich
oraz spadek 0 31%, 11%, i 69% dla pozostatych.

Zarejestrowany w Unii Europejskiej, Kanadzie oraz Australii sitaksentan, lek z grupy
wybidrczych inhibitoréw receptora dla endoteliny ETA, nie zostat zarejestrowany przez
amerykanski Food and Drug Administration (FDA) do stosowania w leczeniu nadcisnienia
ptucnego. Kanadyjska agencja CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health) dwukrotnie odméwita. finansowania leczenia nadcisnienia  ptucnego
sitaksentanem.

Réwniez zdaniem cztonkdw Rady Konsultacyjnej, ryzyko wystapienia powaznych dziatan
niepozgdanych ze strony watroby oraz fakt braku rejestracji preparatu sitaksentan przez FDA
wskazujg na brak podstawowych danych dotyczacych potwierdzenia bezpieczenstwa
stosowania tego preparatu, co musi zostal wyjasnione przed podjgciem decyzji
o finansowaniu terapii sitaksentanem ze srodkéw publicznych.

Z uwagi na wystepowanie potencjalnego ryzyka powaznego uszkodzenia watroby
przewyiszajgcego potencjalne korzysci z leczenia produktem sitaksentan pacjentéw
obcigzonych chorobg o powaznym rokowaniu wydaje sig stuszne w chwili obecnej zachowa¢
rezerwe wobec tej terapii do czasu wyjasnienia wspomnianych wyzej watpliwosci.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostala wydana zgodnie z art. 31 a-c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z péin. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 9 grudnia 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-
141/GB/09), dotyczace przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji dla $wiadczenia opieki
zdrowotne] ,leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego przy wykorzystaniu produktu leczniczego
sitaksentan (Thelin®), w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
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Zdrowia” w sprawie jego zakwalifikowania jako Swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem
poziomu finansowania w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania,
lub warunkdw jego realizacji, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 56/17/2010 z dnia 30
sierpnia 2010 r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia ,leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego przy wykorzystaniu produktu leczniczego sitaksentan {Thelin®}” w ramach terapeutycznego
programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia, jako Swiadczenia gwarantowanego.
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