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Stanowisko nr 49/14/2009 z dnia 6 lipca 2009 .

w sprawie finansowania solifenacyny (Vesicare®) w leczeniu
zespotu p echerza nadreaktywnego

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna' rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych bursztynianu
solifenacyny (Vesicare®) w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego (OAB), w ramach
wykazu lekéow refundowanych, pod warunkiem utworzenia wspdlnej grupy terapeutycznej
obejmujacej leki stosowane w tym wskazaniu, z limitem na poziomie najtaniiszego leku
w tej grupie.

Uzasadnienie rekomendacji

Zespot pecherza nadreaktywnego (OAB) wystepuje u duzej i stale rosngcej liczby pacjentéw.
Obecnie zaden z lekow stosowanych w tym wskazaniu nie jest finansowany ze Srodkow
publicznych. Solifenacyna jest lekiem o podobnej lub nieco lepszej efektywnosci klinicznej
w porownaniu do innych preparatow stosowanych w OAB. Po zapoznaniu sie z danymi, ktore
pojawity sie od czasu rozpatrywania wniosku o finansowanie daryfenacyny,
Rada Konsultacyjna uznata, ze ze wzgledu na wage problemu celowe bytoby utworzenie
grupy terapeutycznej, do ktdorej wesztyby leki stosowane w terapii OAB,
w tym takze solifenacyna, z limitem ceny na poziomie najtaniszego preparatu w tej grupie.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-7662-34/CK/09 z dnia 3 marca 2009r.), na podstawie wniosku o wpisanie na wykazy
lekéw refundowanych. Komplet dokumentacji przekazano do AOTM 26 maja 2009 roku.

Problem zdrowotny

Zespot pecherza nadreaktywnego (overactive bladder, OAB) jest zespotem objawow,
ktore towarzyszg nagtej potrzebie oddawania moczu: skurcze pecherza moczowego, czestomocz
(powyzej 24 mikcji na dobe), konieczno$¢ oddawania moczu w nocy. Z OAB moze, ale nie musi,
wspotwystepowac nietrzymanie moczu. Wymienione objawy nie mogg by¢é spowodowane
miejscowymi zmianami w obrebie dolnych dréog moczowych, takimi jak infekcje, kamica, nowotwory
czy przeszkoda podpecherzowa. ™2

Szacunkowe dane wskazujg na duze rozpowszechnienie OAB w Polsce. Z powodu pecherza
nadreaktywnego moze cierpie¢ w Polsce nawet 2-3 miliondw o0sdb, a zapadalnos$¢ szacuje
sie na 10-15 tysiecy/rok. >

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych z pdzniejszymi zmianami.
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Obecna standardowa terapia

Podstawg terapii jest wtasciwe rozpoznanie OAB. Leczenie rozpoczyna sie od terapii behawioralnej
polegajgcej na zmianie stylu zycia, ¢wiczeniach miesni dna miednicy/przepony miednicy i treningu
pecherza. Kolejnym krokiem jest zastosowanie lekdw antymuskarynowych (antycholinergicznych),
do ktérych nalezg oksybutynina, tolterodyna, daryfenacyna i na ktére reaguje znaczny odsetek
chorych. Dopiero w razie nieskutecznosci terapii behawioralnych i farmakoterapii, u chorych z ciezka
dysfunkcjg neurogenng pecherza, stosuje sie inwazyjne metody takie jak neurostymulacja, blokada
nerwow krzyzowych, zastgpienie lub powiekszenie pecherza lub nadpecherzowe odprowadzenie
moczu. *

Proponowana terapia

Solifenacyna jest konkurencyjnym, wybiérczym antagonistg receptorow muskarynowych M3,
ktore odpowiadajg za skurcz miesnia wypieracza pecherza. Solifenacyna hamuje jego dziatanie,
powodujgc rozkurcz. Preparat wykazuje mate powinowactwo do innych receptoréw oraz kanatéow
jonowych.”

Solifenacyna wskazana jest w leczeniu objawowym naglgcego nietrzymania moczu lub czestomoczu
oraz parcia naglacego u chorych z OAB. >

Lek podawany jest doustnie w dawce 5 mg/dobe u pacjentow dorostych (w tym oséb w podesztym
wieku), w razie potrzeby dawke mozna zwiekszyé do 10 mg/dobe. Ze wzgledu na brak odpowiednich
badan klinicznych, lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci. °

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Przedstawione dowody naukowe, w postaci przegladu systematycznego badan klinicznych, wskazujg
na lepsza od placebo kontrole objawéw OAB , do ktérych nalezaty miedzy innymi liczba mikgji, liczba
epizodow nietrzymania moczu, liczba par¢ naglacych oraz liczba mikcji nocnych przy stosowaniu
solifenacyny. Dla dawki 10mg wyniki pomiaréw wszystkich wymienionych punktéw koncowych
byty istotnie lepsze od grupy placebo. ©

W pordwnaniu do tolterodyny, solifenacyna wykazywata podobng efektywnos¢ kliniczng w zakresie
wymienionych punktéw koncowych, a w dawce 10mg - istotng statystycznie przewage w zakresie
redukcji liczby mikcji i epizodéw parc naglacych. Brak jest danych dotyczacych klinicznego znaczenia
tej réznicy. °

Inne doniesienia wtérne potwierdzajg wyniki analizy wnioskodawcy, a takie wskazujg
na brak istotnej réznicy w efektywnosci klinicznej pomiedzy oksybutyning a tolterodyna. ’

Bezpieczenstwo terapii

Solifenacyna powodowata charakterystyczne dla lekéw z grupy cholinolitykow dziatania niepozadane
ze strony przywspétczulnego uktadu nerwowego, jak suchos$é w ustach, zaparcia oraz nieostre
widzenie. Dziatania niepozgdane wystepowaty czesciej i z wiekszym nasileniem u pacjentéw
leczonych dawkg 10mg. Obserwacje te znalazty odbicie w fakcie wiekszej utraty pacjentéw z badan
w grupie leczonej 10 mg solifenacyny niz placebo w ciggu 12 tygodni — OR 1,50 (95% ClI 1,03-2,18). °

W pordéwnaniu do tolterodyny, solifenacyna miata podobny profil bezpieczenstwa, ale istotnie
czesiciej powodowata zaparcia — OR 2,02 (95% Cl 1,20-3,40). °©

Wyniki te potwierdzajg inne doniesienia wtérne oraz ChPL. >’

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna jest mato wiarygodna w kontekscie decyzji refundacyjnych, gdyz nie uwzglednia
najwazniejszego komparatora stosowanego w praktyce — oksybutyniny. Nie uwzglednia
takze preparatéw generycznych, zas wyniki analizy sg wyrazone kosztami unikniecia epizodu mikgcji,
parcia naglacego lub nietrzymania moczu, czyli wskaznikami stabo poréwnywalnymi z kosztowa
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efektywnoscig innych terapii. Analiza wskazuje solifenacyne jako strategie dominujgca tolterodyne,
majacy lepsza efektywnosé kliniczng i tarisza. ©

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wykazata, ze finansowanie solifenacyny na zasadach
zaproponowanych przez wnioskodawce wigzatoby sie z dodatkowymi kosztami rzedu 21 min zt
w pierwszym roku refundacji oraz 26,5 mln zt w drugim roku refundacji. ®

SMC, CEDAC oraz PBAC nie rekomendujg finansowania solifenacyny ze s$rodkdw publicznych,
jako preparatu drozszego od innych lekdw stosowanych w tym wskazaniu. &°°

Biorgc pod uwage powyisze argumenty oraz potrzebe refundacji w Polsce lekéw stosowanych
w OAB, Rada Konsultacyjna stwierdzita, ze nalezatoby utworzy¢ wspdlng grupe terapeutyczng
obejmujaca leki stosowane w tym wskazaniu, z uwzglednieniem solifenacyny, z limitem na poziomie
najtafiszego z nich.
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