Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 52/15/2009 z dnia 3 sierpnia 2009 r.
w sprawie finansowania ryzedronianu sodu (Risendros®)
w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie ze $érodkéw publicznych ryzedronianu sodu
(RISENDROS 35) w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej, w ramach wykazu lekow
refundowanych za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Ryzedronian sodu jest lekiem z grupy bisfosfonianéw, ktory mozie by¢ podawany
raz w tygodniu. Ryzedronian jest lekiem o podobnym bezpieczenstwie oraz nieco nizszej
efektywnosci  klinicznej mierzonej surogatami (BMS, markery obrotu kostnego)
w poréwnaniu do aledronianu, ale posiada odmienny molekularnie mechanizm dziatania
oraz jest tanszy. Wobec braku wiarygodnych dowoddéw na rdznice skutecznosci w zakresie
twardych punktéow koncowych, ryzedronian powinien by¢ refundowany na podobnych
zasadach jak aledronian.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-8152-6/JM/09 z dnia 24 marca 2009 r.), na podstawie wniosku o wpisanie na wykazy
lekéw refundowanych. Komplet dokumentéw zostat przekazany do AOTM dn. 26 marca 2009 r.

Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie obnizong masg i jakoscig tkanki
kostnej. W konsekwencji zwieksza sie podatnos¢ kosci na ztamania, ktére wystepujg w wyniku nawet
niewielkiego urazu, po ktérym kosci zdrowego cztowieka nie doznatyby uszczerbku (tzw. ztamania
niskoenergetyczne). Osteoporoza pierwotna rozwija sie u kobiet po menopauzie i u meziczyzn
w podesztym wieku. Osteoporoza wtérna jest nastepstwem rdinych standw patologicznych
lub wynikiem dziatania niektdrych lekéw. Do czasu wystgpienia ztaman osteoporoza czesto przebiega
bezobjawowo. W Polsce osteoporoze stwierdza sie u ok. 7% kobiet w wieku 45-54 lat,
u ok. 25% w wieku 65-74 lat i u blisko 50% w wieku 75-84 lat. *

Okoto 40% kobiet 50-letnich do konca zycia dozna jednego lub wiecej ztaman. Najczesciej bedzie
to ztamanie kregu, blizszego odcinka kosci udowej lub kosci przedramienia. Ryzyko 5-letnie ztaman
do 55 r.z. wynosi 2,8%, natomiast po 90r.z. ponad 60%. Ryzyko ztaman u mezczyzn jest znacznie
mniejsze (ztamania dozna 13-22% mezczyzn 50-letnich). 2

! 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

Leczenie osteoporozy ma na celu poprawe gestosci i architektury kosci oraz zapobieganie ztamaniom.
Sktada sie na nie odpowiednia modyfikacja stylu zycia poprzez zwalczanie lub unikanie czynnikéw
ryzyka osteoporozy oraz urazow, a takze farmakoterapia. Lekami pierwszego rzutu sg preparaty
nalezgce do grupy bisfosfonianéw. Stosuje sie réwniez suplementacje wapnia, witamine D,
teryparatyd, ranelinian strontu, oraz leczenie hormonalne: raloksyfen, kalcytonine tososiows,
hormonalna terapie zastepcza (HTZ2). 3

Proponowana terapia

Ryzedronian jest pirydynylobisfosfonianem, ktéry wigze sie z hydroksyapatytami kosci i hamuje
resorpcje kosci przez osteoklasty. Obrdt metaboliczny ulega zmniejszeniu, podczas gdy zachowana
zostaje aktywnosc osteoblastéw i mineralizacja kosci. W badaniach przedklinicznych ryzedronian
wykazywat silne dziatanie hamujace osteoklasty i wfasciwosci przeciwresorpcyjne oraz zaleine
od dawki zwiekszenie masy kostnej i biomechanicznej wytrzymatosci szkieletu. *

Risendros 35® zarejestrowany jest w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej w celu zmniejszenia
ryzyka ztaman kregéw oraz szyjki kosci udowej oraz osteoporozy u mezczyzn z duzym ryzykiem
ztaman, ale rozpatrywany wniosek dotyczy tylko osteoporozy pomenopauzalnej. **

Ryzedronian stosuje sie w dawce 35 mg podawanej doustnie jeden raz w tygodniu. Ze wzgledu
na wchtanianie, lek nalezy przyjmowaé co najmniej 30 minut przed pierwszym w danym dniu
positkiem, innym produktem leczniczym lub napojem innym niz woda. *

Risendros 35° jest preparatem generycznym. 6

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Przedstawione wyniki dwodch badan RCT oraz wyniki przedtuzonej obserwacji uczestnikéw
tych badan, wskazujg na efektywnos¢ kliniczng ryzedronianu, mierzong za pomocg zmian wskaznika
gestosci mineralnej kosci (BMD) oraz markerdw obrotu kostnego. We wszystkich mierzonych
punktach koncowych zanotowano istotng poprawe, ktéra byta jednoczesnie istotnie mniejsza
niz w grupach leczonych aledronianem. Ze wzgledu na brak wiarygodnych, prospektywnych badan
oceniajgcych takie punkty koncowe, jak czesto$¢ ztaman, waga kliniczna réinic w zastepczych
punktach koricowych jest trudna do oceny. >

W retrospektywnej analizie incydentow ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra sugerowano
nizsze ryzyko ztaman u pacjentéw leczonych ryzedronianem niz aledronianem, ale jest to dowdd
naukowy o znaczniej nizszej wiarygodnosci niz przedstawione wyniki badar RCT. >

Bezpieczenstwo terapii

Stosowanie ryzedronianu wigze sie gtéwnie z dziataniami niepozgdanymi ze strony ukfadu
pokarmowego oraz niespecyficznymi objawami ogélnymi. *

Bisfosfoniany mogga by¢ przyczyng patologii narzagdu wzroku: zapalen, jaskry, nawet utraty wzroku,
oraz moga powodowaé martwice koéci szczeki. "2

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w profilu bezpieczenstwa
ryzedronianu i aledronianu. ®

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Przedstawiona analiza ekonomiczna jest niejasna, ale wskazuje, ze w horyzoncie dozywotnim,
z perspektywy NFZ, stosowanie ryzedronianu jest terapig mniej skuteczng i drozszg od aledronianu,
czyli technologia zdominowana. > Wydaje sie jednak, ze wobec stabosici dowodéw na przewage
efektywnosci klinicznej aledronianu, bardziej odpowiednia bytaby analiza minimalizacji kosztéw.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wykazata, ze finansowanie preparatu Risendros 35®
na zasadach zaproponowanych przez wnioskodawce wigzatoby sie z oszczednosciami pfatnika
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publicznego, rzedu dwdch milionéw ztotych w ciggu dwdch lat, zaleznymi od stopnia przejecia rynku
przez wnioskowany preparat.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, a przede wszystkim brak dowoddéw na istotne réznice
skutecznosci i bezpieczeristwa pomiedzy ryzedronianem a aledronianem, Rada uznata, ze powinien
on by¢ dostepny na takich samych zasadach jak aledronian.
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