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w zakresie zmiany sposobu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej , Leczenie pacjentow z rakiem gruczotu krokowego
z przerzutami do kosci przy wykorzystaniu produktu leczniczego
Zometa (kwas zoledronowy)”

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadng zmiane sposobu finansowania
swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie pacjentow z rakiem gruczotu
krokowego z przerzutami do kosci przy wykorzystaniu produktu leczniczego
Zometa (kwas zoledronowy)”, poprzez umieszczenie leku w wykazie lekow
refundowanych wydawanych za optatg ryczaftowq. Finansowanie powinno byc¢
ograniczone do podgrupy chorych z przerzutami do kosci hormonoopornego
raka gruczotu krokowego. Warunkiem finansowania swiadczenia jest znaczne
obnizenie ceny leku.

Uzasadnienie

Kwas zoledronowy jest lekiem o udokumentowanej skutecznosci w prewencji zdarzen kostnych
uchorych na raka gruczotu krokowego. Lek powinien by¢ stosowany u chorych z rakiem
hormonoopornym, gdyz takiego wskazania dotyczyto badanie rejestracyjne.

W analizach ekonomicznych wykazano optacalnosé stosowania zoledronianu w poréwnaniu z innymi
bisfosfonianami (pamidronianem i klodronianem — przyjmujgc skutecznos$¢ tych lekdw na poziomie
placebo), ktére jednak w opinii Rady nie byty witasciwymi komparatorami dla zoledronianu
w analizowanej populacji chorych. Przy wtasciwym w opinii Rady poréwnaniu z ,placebo” (tj. brakiem
leczenia bisfosfonianami) wspdtczynnik ICUR musiatby by¢ znacznie wyzszy niz w przedstawionych
analizach i prég optacalnosci (trzykrotnos¢ PKB per capita) moégtby zosta¢ przekroczony — z tego
wzgledu Rada uzaleznita pozytywne stanowisko wobec finansowania opiniowanego leku od
znacznego obnizenia jego ceny.

Ponadto Rada uznata, ze wtasciwym trybem refundacji w przypadku kwasu zoledronowego jest
refundacja w ramach wykazéw lekéw refundowanych, zgodnie z obecnga praktyka refundacji innych
bisfosfonianéw.

Stosowanie kwasu zoledronowego moze by¢ zwigzane z ciezkim powiktaniem, jakim jest martwica
zuchwy (w przypadku okoto 2% chorych leczonych krécej niz 2 lata i okoto 15% leczonych powyzej
4lat) — ryzyko tego powiktania mozna jednak zmniejszy¢é poprzez ograniczenie liczby
stomatologicznych zabiegdw chirurgicznych u pacjentéw, u ktérych lek ten jest stosowany.
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Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko wydane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie raportu w sprawie
oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zometa (kwas zoledronowy) w leczeniu pacjentéw z rakiem
gruczotu krokowego z przerzutami do kosci” nr AOTM-0T-0380.2

W listopadzie 2008 r. Rada odstgpita od zajecia stanowiska w sprawie finansowania produktu
leczniczego Zometa w leczeniu pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego, z uwagi na brak petnych
i aktualnych danych dotyczacych kosztdw oraz efektywnosci kosztéw stosowania tego leku
we wspomnianej populacji chorych.?

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (RGK) powstaje pierwotnie w obwodowej strefie gruczotu krokowego.
W wiekszosci ma charakter wieloogniskowy. Charakterystyczng cechg jest szerzenie sie RGK wzdtuz
przestrzeni okotonerwowych. Poczagtkowo RGK jest ograniczony do narzadu, a nastepnie dochodzi
do zwiekszenia masy nowotworu oraz do naciekania tkanek sgsiadujgcych (stadium miejscowego
zaawansowania). Znacznemu zaawansowaniu miejscowemu na ogot towarzyszy obecnosé
przerzutéw do weztéw chtonnych oraz przerzutéw narzagdowych.*?

RGK nalezy do nowotwordw, ktdre szczegdlnie czesto powodujg przerzuty do uktadu kostnego -
szacuje sie, ze zajecie uktadu kostnego dotyczy 70-75% chorych. Przerzuty, wystepujgce zwykle
w kregostupie, zebrach, kosciach miednicy i czaszki oraz w nasadach kosci dtugich, szerzg sie w obreb
przestrzeni wypetnionych przez szpik kostny i powoduja zmniejszenie jego ilosci z nastepowg
niedokrwistosciag. Mogg mieé¢ obraz zmian osteolitycznych Iub osteoblastycznych, ale
charakterystyczne dla RGK sg zmiany osteoblastyczne powstate wskutek pierwotnie nasilonej
resorpcji kosci z wtdérnym wzmozeniem procesu kosciotworzenia. Dochodzi wodwczas do
patologicznego zwiekszenia gestosci zmienionej kosci. Zmiany kostne mogg by¢ bezposrednio
zwigzane z obecnoscig w kosciach komérek nowotworowych, ale mogg réwniez wystepowad
w nastepstwie czynnosci hormonalnej komdrek nowotworowych umiejscowionych w innych
tkankach lub jako efekt leczenia przeciwnowotworowego (np. analogami gonadoliberyny).
Ze wzgledu na ztozony patomechanizm zdarzed kostnych wyrdzinia sie zdarzenia kostne
spowodowane nowotworem (CIBD, ang. cancer-induced bone disease) oraz stany utraty tkanki
kostnej wywotane leczeniem nowotworu (CTIBL, ang. cancer treatment-induced bone loss).
O mozliwej obecnosci przerzutéw do kosci Swiadczy zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej
w surowicy (u 70% chorych z przerzutami kostnymi). Najczulszg metoda wykrywania jest scyntygrafia
kosci.*?

Do najczestszych nastepstw przerzutéw RGK do kosci nalezg patologiczne ztamania (u ok. 25%
chorych) i kompresja rdzenia kregowego (<10%). U 30% chorych konieczne jest napromienianie kosci,
natomiast u 5% interwencja chirurgiczna.5

Obecna standardowa terapia

Postepowanie w przypadku chorych, u ktérych ujawnity sie przerzuty do kosci jest
wielodyscyplinarne, zalezne od lokalizacji zmian przerzutowych i charakteru dolegliwosci zwigzanych
z wystgpieniem przerzutéw. W przypadku hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego waznym
elementem leczenia jest hormonoterapia. U chorych, u ktérych wystepuja dolegliwosci bélowe
stosowana jest paliatywna radioterapia i/lub leczenie strontem radioaktywnym. W przypadku ztaman
patologicznych wdrazane jest leczenie chirurgiczne. W przypadku hormonoopornosci stosowana jest
chemioterapia (najczesciej docetaksel). W ostatnich latach istotnym elementem leczenia chorych
z przerzutami do kosci, zwfaszcza w przypadku hormonoopornosci, stato sie takze leczenie
preparatami z grupy bisfosfonianéw, przede wszystkim w celu poprawy jakosci zycia chorych.®

Obecnie w Polsce refundowane pamidronian i klodronian, we wskazaniu ,przerzuty osteolityczne
w chorobach nowotworowych”, leki te zostaty rdwniez wskazane w analizach przedstawionych przez
podmiot odpowiedzialny dla produktu Zometa jako komparatory. Rada zauwaza jednak, ze
ze wzgledu na charakter przerzutow w RGK — zwykle osteoblastyczny — wymienione substancje nie
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majg zastosowania w grupie chorych z tym nowotworem i nie stanowig wtasciwych komparatoréow
dla kwasu zoledronowego w analizach HTA.

Opis swiadczenia

Produkt leczniczy Zometa zawiera kwas zoledronowy (zoledronian) w postaciach przeznaczonych
do sporzadzania roztworu do infuzji. Kwas zoledronowy zaliczany jest do klasy aminobisfosfonianéw
(Grupa farmakoterapeutyczna: bisfosfoniany, kod ATC: M05 BA 08) i dziata poprzez hamowanie
resorpcji kosci przez osteoklasty. Selektywne dziatanie bisfosfonianéw na tkanke kostng wynika z ich
duzego powinowactwa do zmineralizowanej kosci, ale doktadny mechanizm prowadzacy
do zaburzenia aktywnosci osteoklastow pozostaje nadal niewyjasniony. W badaniach in vitro i in vivo
kwas zoledronowy wykazuje réwniez witasciwosci przeciwnowotworowe, takie jak: zmniejszenie
podatnosci szpiku na wzrost komérek nowotworowych, dziatanie antyangiogenne i przeciwbdlowe,
hamowanie proliferacji osteoblastéw, bezposrednie dziatanie cytostatyczne i proapoptotyczne
dotyczace komdrek nowotworowych, synergizm dziatania cytostatycznego z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, dziatanie przeciwadhezyjne i przeciwinwazyjne.’

Lek podaje sie w dawce 4 mg co 3-4 tygodnie, w trwajacej co najmniej 15 minut infuzji.’

Produkt Zometa jest wskazany do stosowania w zapobieganiu powiktaniom kostnym (ztamania
patologiczne, ztamania kompresyjne kregédw, napromienianie lub operacje kosci, lub hiperkalcemia
wywotana chorobg nowotworowg) u pacjentdéw z zaawansowanym procesem nowotworowym
z zajeciem kosci oraz w leczeniu hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowg (ang. tumor-
induced hypercalcaemia — TIH).” Niniejsza ocena dotyczy wylacznie pacjentéw z hormonoopornym
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do kosci.

Obecnie w Polsce stosowanie kwasu zoledronowego u chorych na RGK jest finansowane ze srodkow
publicznych w ramach programu zdrowotnego ,Program leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

Efektywnos$¢ kliniczna

Podmiot odpowiedzialny przedstawit systematyczny przeglad badan z randomizacjg (RCT), w ktorych
kwas zoledronowy oraz wybrane komparatory — pamidronian i klodronian, poréwnywano z placebo.
Do analizy wigczono 8 RCT, w tym 3 badania dla zoledronianu, 3 dla klodronianu p.o., 1 dla
klodronianu i.v. oraz 1 dla pamidronianu. Nie odnaleziono RCT bezposrednio poréwnujacych kwas
zoledronowy do pamidronianu lub klodronianu. Ze wzgledu na kliniczng i metodologiczng
heterogeniczno$¢ badan odstgpiono od przeprowadzenia porownan posrednich. Agencja
przeprowadzita wyszukiwanie poszerzone, w wyniku ktérego zidentyfikowano 2 retrospektywne
badania z grupa kontrolna, w ktérych zoledronian poréwnywano z pamidronianem.’

W 3 badaniach poréwnujgcych zoledronian z placebo uczestniczyto tgcznie 725 chorych z RGK, w tym
najwieksza proba (643 pacjentdow) obejmowata wytgcznie pacjentéw z rakiem hormonoopornym.
Jedno z badan, ze wzgledu na udziat pacjentéw bez przerzutéw do kosci, wtgczono tylko do analizy
bezpieczenstwa. W pozostatych dwéch badaniach ocena dotyczyta odmiennych punktéw koricowych,
w zwigzku z czym nie przeprowadzono meta-analiz (podane dalej wyniki uzyskano w pojedynczych
badaniach). Istotng statystycznie przewage zoledronianu w dawce 4 mg nad placebo wykazano
w odniesieniu do ryzyka wystgpienia przynajmniej jednego powiktania kostnego po 15 [RR=0,75 (95%
Cl: 0,59; 0,96); NNT=10 (95% Cl: 5; 56)] i 24 mies. obserwacji [RR=0,78 (95% Cl: 0,62; 0,97); NNT=10
(95% Cl: 5; 77)], przynajmniej jednego ztamania patologicznego po 15 mies. obserwacji [RR=0,59
(95% Cl: 0,39; 0,91)] oraz sredniej liczby powiktan kostnych w przeliczeniu na jednego pacjenta na rok
[0,77 vs 1,47; p=0,005]. Nie wykazano istotnego wydtuzenia czasu catkowitego przezycia u leczonych
zoledronianem, wykazano natomiast istotne wydtuzenie czasu do wystgpienia pierwszego powiktania
kostnego w grupie leczonych w dawce 4 mg wzgledem placebo [488 vs 321; p=0,009]; analogiczna
réznica pomiedzy zoledronianem 8/4 mg (grupa, w ktdrej zmniejszono dawke, z uwagi na ryzyko
uszkodzenia nerek) a placebo [363 vs 321 dni] nie byfa statystycznie istotna. Korzystne dla
zoledronianu, istotne statystycznie wyniki, uzyskano ponadto w zakresie zmiany gestosci mineralnej
kosci, a takze niektdrych parametrow nasilenia dolegliwosci bdlowych. Nie odnotowano rdznic
istotnych statystycznie pomiedzy zoledronianem a placebo w odniesieniu do ryzyka wystgpienia
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przynajmniej jednego ztamania kregowego, pozakregowego, urazu kompresyjnego rdzenia, zabiegu
ortopedycznego, zmiany leczenia przeciwnowotworowego z powodu bdlu, czy koniecznosci
przynajmniej jednej radioterapii, zarowno dla zoledronianu w dawce 4 mg jak i 8/4 mg po 15
miesigcach obserwacji. Rowniez w przypadku ryzyka wystgpienia przynajmniej jednego powikfania
kostnego po 15 i 24 mies. obserwacji i przynajmniej jednego ztamania patologicznego po 15 mies.
obserwacji, $redniej liczby powiktan kostnych w przeliczeniu na jednego pacjenta na rok oraz
prawdopodobienstwa wystgpienia wszystkich powiktarn kostnych po 24 miesigcach obserwacji
(analiza wieloczynnikowa) nie odnotowano rdznic istotnych statystycznie pomiedzy placebo
i zoledronianem w dawce 8/4mg. Podawanie zoledronianu nie zapobiegto pogorszeniu sprawnosci
(ECOG) i jakosci zycia chorych (FACT-G, EuroQol).!

W 4 badaniach poréwnujgcych klodronian z placebo wzieto udziat tgcznie 676 chorych. Statystycznie
istotne rdéznice na korzys¢ klodronianu potwierdzono tylko w jednym z wymienionych badan,
w ktérym klodronian p.o. podawano w okresie srednio 17,1 miesigca, a czas obserwacji wynosit min.
3 lata. Przewage klodronianu wykazano w odniesieniu do czasu catkowitego przezycia [mediana: 37,1
vs 28,4 mies; rdznica: 8,7 mies. (95% Cl: 3,30; 14,20)], czasu do objawowe]j progresji zmian [mediana:
23,6 mies. vs 19,3 mies; réznica: 4,3 mies. (95% Cl: 0,80; 11,50)] oraz ryzyka pogorszenia sprawnosci
ogolnej wg kryteriéw WHO [HR=0,71 (95% Cl: 0,56; 0,92)]. W pozostatych badaniach, w ktérych czas
obserwacji nie przekraczat roku, nie wykazano istotnej przewagi klodronianu podawanego doustnie
lub dozylnie nad placebo, miedzy innymi pod wzgledem catkowitego przezycia, objawowej progresji
zmian kostnych, ryzyka ztaman patologicznych i koniecznosci radioterapii.*

Skuteczno$¢ podawanego dozylnie pamidronianu badano w pojedynczym RCT, do ktdrego wigczono
378 pacjentédw. Nie wykazano przewagi tego leku nad placebo w zadnym z ocenianych punktéw
koAcowych, w tym we wptywie na ryzyko zgonu, powiktan kostnych, koniecznosci prowadzenia
radioterapii i parametréw nasilenia dolegliwosci bélowych." Dodatkowo wyniki jednego z dwdch
odnalezionych przez Agencje badan retrospektywnych sugerujg mozliwo$é przewagi zoledronianu
nad pamidronianem pod wzgledem ryzyka zabiegu ortopedycznego po pierwszej dawce leku
[OR=0,21 (95% CI: 0,05; 0,84)], co bytoby spdjne z wynikami przeglagdu badan RCT badajgcych
skutecznosé tych lekéw wzgledem placebo. Niemniej jednak w zadnym ze wspomnianych badan nie
odnotowano istotnych rdéznic pomiedzy zoledronianem a pamidronianem pod wzgledem czasu
do pierwszego powiktania kostnego, radioterapii i hiperkalcemii po pierwszej dawce leku.

Wyniki opublikowanych przegladéw systematycznych nie odbiegajg od danych przedstawionych
przez podmiot odpowiedzialny.

W wytycznych praktyki klinicznej European Assiociation of Urology, hiszpanskich wytycznych
ministerialnych oraz kanadyjskich rekomendacjach wydanych przez Cancer Care Ontario Program
rozwazenie stosowania bisfosfonianéw (w wytycznych kanadyjskich: kwasu zoledronowego) zalecane
jest w przypadku pacjentéw z hormonoopornym RGK z przerzutami do kosci.>'® Wedtug Scottish
Intercollegiate Guidelines Network brak jest obecnie dostatecznych dowoddéw uzasadniajgcych
zalecanie stosowania bisfosfoniandw w pierwszej linii."* Zgodnie z wytycznymi National Institute for
Clinical Excellence bisfosfoniany moga by¢ stosowane w przerzutach z objawami bdélowymi
umezczyzn z hormonoopornym RGK, jezeli inne S$rodki lecznicze (wiaczajac analgetyki lub
radioterapie paliatywng) okazaty sie nieskuteczne natomiast stosowanie bisfosfonianow
w zapobieganiu lub zmniejszeniu liczby powiktan z powodu przerzutéw do kosci, z uwagi
na sprzeczne wyniki badari naukowych, nie jest rekomendowane przez te instytucje.’> W aktualnej
wersji wytycznych Polskiej Unii Onkologii (2009 i rozdziaty zaktualizowane w 2010 r.) nie
zamieszczono zalecen dotyczacych stosowania bisfosfoniandw u pacjentéw z RGK, natomiast
stosowanie lekéw z tej grupy wymieniono wsrdéd metod leczenia bdlu nocyceptywnego kostnego
w ogdlnych wytycznych dotyczacych leczenia béléw nowotworowych.™

Bezpieczenstwo stosowania

Do przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny analizy bezpieczenstwa wtgczono RCT
uwzglednione w analizie skutecznosci oraz 21 badan réznego typu (w wiekszosci opisdw przypadkdw)
i 2 opracowania wtdrne dotyczgce osteonekrozy szczeki/zuchwy. Bezpieczenstwo zoledronianu, jak
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rowniez komparatoréw (klodronian i pamidronian) oceniono, podobnie jak w analizie skutecznosci,
wzgledem placebo, w ramach odrebnych poréwnan. Ocene czestosci wystepowania osteonekrozy
szczeki/zuchwy  w  populacji  leczonych  bisfosfonianami  przeprowadzono w  oparciu
0 niesystematyczng analize danych.’

Z RCT wiaczonych réwniez do analizy skutecznosci wynika, ze stosowanie zoledronianu istotnie
zwieksza (w poréwnaniu z placebo) ryzyko niedokrwistosci, goraczki, obrzeku konczyn dolnych
i nudnosci, zmniejsza natomiast ryzyko bélu kosci. Pamidronian, w poréwnaniu z placebo, istotnie
zwiekszat ryzyko wystgpienia gorgczki a klodronian — ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych
ogdtem oraz wzrostu poziomu dehydrogenazy mleczanowe;j.!

Z analizy ukierunkowanej na ocene ryzyka osteonekrozy szczeki/zuchwy wynika, ze stosowanie
bisfosfoniandéw istotnie zwieksza ryzyko osteonekrozy szczeki/zuchwy oraz, ze ryzyko zdarzen
niepozadanych tego typu moze by¢ wyzisze w przypadku stosowania zoledronianu, w poréwnaniu
doinnych bisfosfonianéw. Ponadto Prescrire zwraca uwage na zwigzane ze stosowaniem
zoledronianu ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek.!

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Opfacalnos¢ interwencji oceniono na podstawie analizy ekonomicznej przedtozonej przez
whnioskodawce i jej krytycznej weryfikacji. Analize uznano za zgodng z wytycznymi oceny $wiadczen
opieki zdrowotnej. Agencja zgtosita uwagi do jakosci przedstawionych analiz; szczegdlnie powazne
zastrzezenie odnosi sie do okreslenia prawdopodobieiAstw  wystgpienia osteonekrozy
w poréwnywanych grupach na podstawie niesystematycznego przegladu badar zrédtowych.’

Podmiot odpowiedzialny przedstawit analize efektywnosci kosztéw terapii pacjentéw z RGK
i przerzutami do kosci zoledronianem, w pordwnaniu z terapig klodronianem p.o. lub pamidronianem
i.v., w ktérej skutecznos¢ klodronianu i pamidronianu okreslono na poziomie placebo, wychodzac
z zatozenia, ze przewaga wymienionych komparatoréw nad placebo w analizowanym wskazaniu nie
zostata wykazana. Analize przeprowadzono z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego (NFZ)
i pacjenta, w 10-letnim horyzoncie czasowym (utozsamionym z horyzontem dozywotnim),
z uwzglednieniem bezposrednich kosztow medycznych (w tym: koszty lekéw i ich podania, koszty
leczenia osteonekrozy szczeki i niedokrwistosci oraz koszty leczenia powiktann kostnych, w tym
ztaman kregowych i pozakregowych, kompresji rdzenia kregowego, radioterapii i operacji
chirurgicznych). Zastosowano model Markowa obejmujgcy 4 mozliwe stany: brak powiktan kostnych,
wystgpienie powiktan kostnych, stan po wystgpieniu powiktania kostnego oraz zgon; uwzgledniono
mozliwo$é przerwania leczenia z powodu wystgpienia dziatan niepozadanych, ztego samopoczucia
pacjenta lub niesatysfakcjonujacych efektéw leczenia.!

Korzy$¢ zdrowotng, wynikajagcg z zastosowania zoledronianu zamiast klodronianu/pamidronianu
(w tym przypadku: efektu placebo) oszacowano na 0,02 roku zycia (LY) i 0,03 roku zycia w petnym
zdrowiu (QALY). Zgodnie z przedstawionymi wynikami, koszt uzyskania dodatkowego QALY
w przypadku stosowania zoledronianu zamiast klodronianu wynosi - zt, ponadto terapia
zoledronianem jest strategig dominujgca (skuteczniejszg i tarszg) nad leczeniem pamidronianem. Dla
progu optacalnosci, okreslonego na poziomie trzykrotnosci PKB per capita, prawdopodobieristwo
optacalnosci zoledronianu w porédwnaniu z klodronianem oszacowano na 93%, a analogiczne
prawdopodobierstwo dla poréwnania z pamidronianem — na blisko 100%."

W opinii Rady Konsultacyjnej wtasciwym komparatorem dla zoledronianu w analizowanym wskazaniu
jest placebo (w analizie ekonomicznej: brak leczenia bisfosfonianami). Nalezy zauwazy¢, ze
wprawdzie w przedstawionych analizach ekonomicznych efektywnos¢ kliniczng pamidronianu
i klodronianu przyjeto na poziomie placebo jednak koszt tych substancji czynnych pozostawat na
poziomie rzeczywistym. W przypadku przeprowadzenia poréwnania z brakiem leczenia
bisfosfonianami nie tylko efekt ale i koszt komparatora powinien pozostawac ,,na poziomie placebo”
— w takim przypadku wspédtczynniki ICER/ICUR musiatyby byé o wiele wyzsze niz przedstawione
i przekroczenie progu optacalnosci terapii (3 x PKB per capita) jest wysoce prawdopodobne.

Z danych otrzymanych od Narodowego Funduszu Zdrowia wynika, ze roczna liczba leczonych
z rozpoznaniem C 61 (nowotwér ztosliwy gruczotu krokowego) wynosi ok. - 0s6b. Fundusz
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Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 70/2011 z dnia 8 sierpnia 2011 r.

finansowat leczenie kwasem zoledronowym w ramach chemioterapii niestandardowej chorych
zrozpoznaniem C 61 dla pacjentéw w 2009 i - pacjentéw w 2010 roku, co kosztowato,
odpowiednio, - i zt.' Z oszacowan przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny
w ramach analizy wptywu na budzet wynika, ze podjecie finansowania kwasu zoledronowego
w ramach katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii/katalog substancji czynnych
stosowanych w terapii wspomagajgcej spowoduje wzrost rocznych wydatkéw NFZ o okoto - zt
w2012 r., | #t w 2013 r. i [ Ztotych w 2014 r.? Populacja docelowa przedstawionej
analizy obejmowata, oprdcz pacjentéw z RGK i przerzutami do kosci, réwniez populacje z rakiem
piersi (i przerzutami do kosci) - Rada Konsultacyjna wydata negatywna rekomendacje w odniesieniu
do finansowania zoledronianu w drugim z wymienionych wskazan.> W przedstawionych analizach
brak oszacowania konsekwencji finansowych decyzji o usunieciu kwasu zoledronowego z wykazu
Swiadczen gwarantowanych.

Pozytywng rekomendacje dotyczaca finansowania kwasu zoledronowego ze srodkéw publicznych
u pacjentdw z RGK i przerzutami do kosci wydata agencja francuska agencja HAS oraz australijska -
PBAC (zaktadajac poréwnywalng skutecznos¢ tej substancji pamidronianu), produkt Zometa jest
rowniez finansowany ze srodkéw publicznych w Belgii, Stowacji, Szwecji i Szwajcarii. Negatywng
rekomendacje wobec finansowania kwasu zoledronowego u pacjentéw z zaawansowanym RGK
i przerzutami do kosci wydata szkocka agencja SMC - z powodu niskiej jako$ci dostarczone] przez
podmiot odpowiedzialny analizy ekonomicznej.*

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