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Rekomendacja nr 7/2010
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 1 lutego 2010r.

w sprawie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie niedokrwistosci
zwigzanej z przewlekta niewydolnoscig nerek przy wykorzystaniu
produktu leczniczego glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

(Mircera®)”

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie niedokrwistosci zwigzanej z przewlekty
niewydolnoscia nerek  przy  wykorzystaniu  produktu leczniczego -  glikol
metoksypolietylenowy epoetyny beta (Mircera®)” albo zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkéw realizacji tego swiadczenia.

Uzasadnienie

Obecnie $wiadczenie bedace przedmiotem rekomendacji realizowane jest w ramach programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia. Program ten zaplanowany jest dla pacjentéw
bedacych w okresie przeddializacyjnym. W leczeniu niedokrwisto$ci zwigzanej z przewlekta
niewydolnoscig nerek stosuje sie rédzne czynniki stymulujgce erytropoeze, ktére sg rekombinowanymi
wersjami ludzkiej erytropoetyny.

Glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta jest lekiem nowym. Nieznany jest profil bezpieczenstwa
tego produktu w dtuzszym horyzoncie czasowym. Dotychczasowe badania kliniczne dowodzg,
ze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem wnioskowanego produktu sg poréwnywalne
z wystepujacymi podczas terapii komparatorami. Ogdlny profil bezpieczenstwa czynnikéw
stymulujacych erytropoeze jest zblizony. Zwiekszony okres péttrwania wnioskowanego produktu
leczniczego oraz silniejsza aktywnos$¢ wewnetrzna mogg utrudnia¢ adjustacje poziomu hemoglobiny.
Realizacja wnioskowanego $wiadczenia w ramach programu zdrowotnego zapewnia mozliwosé
monitorowania bezpieczenstwa terapii istotnego ze wzgledu na profil bezpieczeristwa produktu
leczniczego.

Profil efektywnosci klinicznej glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta w stosunku do innych
preparatéw stymulujgcych erytropoeze jest pordwnywalny dla wiekszosci punktéw korncowych.
Zwagi na brak danych na temat twardych punktéw koncowych, poréwnanie przeprowadzono
na odstawie surogatow.

Wyniki analizy ekonomicznej (analizy kosztéw i analizy minimalizacji kosztéw) przeprowadzonej
w odniesieniu do dwdch, stosowanych w terapii niedokrwistosci towarzyszgcej przewlektej chorobie
nerek, produktéw leczniczych wykazujg nizsze koszty terapii glikolem matoksypolietylenowym
epoetyny beta pacjentédw niedializowanych. W dwuletnim horyzoncie czasowym koszt inkrementalny
dla ptatnika publicznego w przeliczeniu na 1 pacjenta przyjmuje wartosci ujemne.

Wyniki analizy wptywu na system opieki zdrowotnej w zatozonym trzyletnim horyzoncie czasowym
dowodzg, ze podjecie decyzji o zaprzestaniu finansowania glikolu matoksypolietylenowego epoetyny
beta spowoduje wzrost wydatkdw pfatnika publicznego. Wedtug danych z analizowanych
materiatow, koszty inkrementalne ptatnika w przypadku usuniecia produktu z programu
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terapeutycznego ,Leczenie niedokrwistosci w przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek” wyniosg
ponad 67,5 tys pln, 71,7 tys. pln i 76,6 tys. pln odpowiednio w pierwszym, drugim i trzecim roku
rozpatrywanego horyzontu czasowego.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci dla analizy ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet
wskazujg, ze parametrem o najsilniejszym oddziatywaniu na wartos¢ kosztow inkrementalnych
jest zmiana miesiecznej dawki preparatéw.

Leczenie niedokrwistosci zwigzanej z przewlektg niewydolnoscig nerek przy wykorzystaniu— glikolu
metoksypolietylenowego epoetyny beta jest jedng z najbardziej efektywnych kosztowo opcji
terapeutycznych.

Majgc na uwadze ustalone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia priorytety zdrowotne, wptyw
Swiadczenia na stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie efektéw zdrowotnych o najwyzszej wartosci
efektywnosci kosztowej uwazam za zasadne dalsze finansowanie wnioskowanego swiadczenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 e ust. 1, art. 31 f ust. 5 oraz art. 31 h ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tj. Dz.
U.z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2009r.
(znak pisma: MZ-PLE-460-8365-91/GB/09), ktdre dotyczyto wydania rekomendacji Prezesa Agencji w
sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych ,leczenie
niedokrwistosci zwigzanej z przewlektg niewydolnoscia nerek przy wykorzystaniu produktu
leczniczego — glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta (Mircera®)", po uzyskaniu Stanowiska Rady
Konsultacyjnej nr 7/3/2010 z dnia 1 lutego 2010 r. w sprawie $wiadczenia gwarantowanego , leczenie
niedokrwistosci zwigzanej z przewlektg niewydolnoscia nerek przy wykorzystaniu produktu
leczniczego — glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta (Mircera®)”.
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