Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 7/3/2010 z dnia 1 lutego 2010r. w sprawie swiadczenia
gwarantowanego ,leczenie niedokrwistosci zwigzanej z przewlekta
niewydolnoscig nerek przy wykorzystaniu produktu leczniczego —
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta (Mircera®)”

Rada Konsultacyjna uznaje za niezasadne usuniecie Swiadczenia gwarantowanego ,leczenie
niedokrwistosci zwigzanej z przewlektg niewydolnoscig nerek przy wykorzystaniu produktu
leczniczego — glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta (Mircera®)” z wykazu swiadczen
gwarantowanych lub zmiane poziomu lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego
realizacji.

Uzasadnienie

Preparat Mircera® charakteryzuje sie podobnym profilem efektywnosci klinicznej oraz
bezpieczenstwa do innych preparatéw stymulujgcych erytropoeze. Obecnie (stan
na 18.01.2010r.) jest jedng z najbardziej efektywnych kosztowo opcji terapeutycznych,
wobec czego Rada uwaza za zasadne dalsze finansowanie S$wiadczenia ,leczenie
niedokrwistosci zwigzanej z przewlekta niewydolnoscig nerek przy wykorzystaniu produktu
leczniczego — glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta (Mircera®)”

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-91/GB/09) z dnia 21 pazdziernika 2009r.

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) to wieloobjawowy zespét chorobowy, przejawiajgcy sie
nieodwracalnym uszkodzeniem nerek oraz uposledzeniem ich czynnosci. Dochodzi do zmniejszenia
liczby czynnych nefronéw i ograniczenia czynnosci wydalniczych oraz wydzielniczych nerek. 2

Gtédwna przyczyng niedokrwistosci rozwijajgcej sie w przebiegu PChN jest zmniejszenie wydzielania
erytropoetyny przez komérki sSrédbtonka naczyn wtosowatych otaczajgcych kanaliki nerkowe. Rozwoj
anemii moze wigzac¢ sie takze z niedoborem zelaza, zaawansowang nadczynnoscig przytarczyc,
wystepowaniem przewlektych standéw zapalnych, zaburzeniami homeostazy i metabolizmu
erytrocytéw oraz przewlektg utratg krwi podczas hemodializ. Niedokrwistos¢ u pacjentéw z PChN
prowadzi do powiktan sercowo-naczyniowych, pogarsza jakos¢ zycia, ogranicza sprawnos¢ fizyczng,
zdolnosci poznawcze i funkcje seksualne, zwieksza zapotrzebowanie na transfuzje krwi,
a w konsekwencji zwieksza czesto$¢ hospitalizacji oraz $miertelnoéé¢ pacjentéw.

Obecnie w ramach programu zdrowotnego leczonych jest 1 589 osdb. Szacuje sie, ze corocznie stan
wymagajacy takiej terapii osiaga kolejnych 300-400 pacjentéw. *
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Standardowe postepowanie stosowane obecnie

Podstawg leczenia farmakologicznego niedokrwistosci w przebiegu PChN jest stosowanie preparatow
erytropoetyny o krétkim lub dtugim okresie dziatania. ®

Proponowane swiadczenie

Glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta, w odrdznieniu od epoetyny, jest aktywatorem receptora
erytropoetyny o ciggtym dziataniu, wykazujagcym odmienne dziatanie na poziomie receptora.
Dziatanie to charakteryzuje sie wolniejszym wigzaniem do receptora i szybszym uwalnianiem
z potaczenia z receptorem, zmniejszong aktywnoscig wewnetrzng in vitro ze zwiekszong aktywnoscia
wewnetrzng in vivo, jak rédwniez wydtuzonym czasem péttrwania. Preparat Mircera® stymuluje
erytropoeze poprzez interakcje z receptorem erytropoetyny w komodrkach macierzystych szpiku
kostnego. *

Preparat Mircera ® zarejestrowany jest w leczeniu objawowej niedokrwistosci zwigzanej z PChN
i takiego wskazania dotyczy rozpatrywany wniosek. **

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,6 mikrograma/kg masy ciata. Podawana jest w odstepach
dwutygodniowych w postaci pojedynczego wstrzykniecia dozylnego lub podskérnego, w celu
podwyzszenia stezenia hemoglobiny do poziomu powyzej 10 g/dl (6,21 mmol/l). Dawke nalezy
modyfikowa¢ pod kontrolg morfologii krwi, nie zwiekszajgc stezenia hemoglobiny powyzej poziomu
12 g/dI (7,45 mmol/I). *

Skutecznos¢ proponowanego Swiadczenia

Przedstawiono wyniki jednego badania RCT pordownujgcego glikol metoksypolietylenowy
epoetyny beta do darbopoetyny alfa, innego preparatu erytropoetyny o przedtuzonym dziataniu.
Brak danych na temat twardych punktéw koncowych, poréwnanie przeprowadzono na podstawie
surogatéw w postaci wynikdw badan laboratoryjnych oraz koniecznosci dokonania transfuzji.

Nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic miedzy preparatami w zakresie odpowiedzi
na leczenie, potrzeby przeprowadzenia transfuzji oraz parametrow zwigzanych ze stezeniem
hemoglobiny. Jednoczesnie, glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta istotnie rzadziej powodowat
wzrost stezenia hemoglobiny ponad 13 g/dl — RR 0,84 (95 % Cl: 0,74; 0,96) po 28 tyg. terapii. *

Bezpieczenstwo terapii

Do najczestszych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Mircera®
nalezg nadcisnienie tetnicze i zwigzane z nim objawy: bdle gtowy i uczucie uderzenia krwi
do gtlowy. Ze wzgledu na swdj mechanizm dziatania, Mircera® moze zwieksza¢ ryzyko
epizodéw zakrzepowo-zatorowych. *

W pordéwnaniu do darbopoetyny alfa nie zaobserwowano rdznic w czestos¢ epizoddéw
zakrzepowo-zatorowych, natomiast w grupie leczonej preparatem Mircera® pacjenci istotnie
rzadziej zgtaszali nudnosci i obrzeki obwodowe.”

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza minimalizacji kosztow wskazywata na nieco nizsze koszty stosowania glikolu
metoksypolietylenowego epoetyny beta do darbopoetyny alfa — terapia jednego pacjenta
w perspektywie dwodch lat byta o ok. 1,1 tys. ztotych tarisza w przypadku preparatu Mircera®,
a roznica wynikata przede wszystkim z nizszych kosztéw podawania tego preparatu. *
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Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wykazata, ze usuniecie preparatu Mircera®
z programu terapeutycznego bedzie wigzato sie z dodatkowymi kosztami ok. 67,5 tys. ztotych
w pierwszym roku, ok. 72 tys. ztotych w drugim i ok. 76 tys. ztotych w trzecim roku od zaprzestania
finansowania. *

W obecnych warunkach, wskazane rdznice mogy by¢ jeszcze wieksze, gdyz wycena punktowa
preparatu Mircera® spadta z 0,841 pkt/ug na 0,6189 pkt/ug.

SMC rekomenduije finansowanie preparatu Mircera® ze $rodkéw publicznych.

Biorac pod uwage poréwnywalny profil kliniczny, zadowalajgce bezpieczeristwo stosowania
oraz konkurencyjng cene, Rada rekomenduje pozostawienie preparatu Mircera® w programie
zdrowotnym , Leczenie niedokrwistosci w przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek”.
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