Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 38/10/2008 z dnia 21 lipca 2008 r.
w sprawie finansowania cynakalcetu (Mimpara®)
w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc u chorych
ze schytkowg chorobg nerek leczonych dtugotrwale dializa

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowia' finansowanie ze $rodkdw publicznych
cynakalcetu (Mimpara®) w ramach swiadczenia odrebnie kontraktowanego w leczeniu
wtérnej nadczynnosci przytarczyc u chorych ze schytkowag chorobg nerek leczonych
dtugotrwale dializa.

Uzasadnienie rekomendacji

W przegladzie Cunningham 2005 [4] obejmujagcym 4 badania RCT z co najmniej
6-miesiecznym okresem obserwacji przeprowadzonym wsrdd 1184 dorostych pacjentow
z wtdrng nadczynnoscig przytarczyc leczonych dializg cynakalcet istotnie zmniejszat ryzyko
paratyroidektomii, hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz ztaman
w porownaniu z grupg otrzymujgcg placebo. Wptywat takie na obnizenie poziomu
parathormonu, wapnia i fosforu we krwi.

Pomimo watpliwosci dotyczgcych wiarygodnosci i precyzji kosztu uzyskania roku zycia
skorygowanego o jako$¢ (prawdopodobne znaczne niedoszacowanie kosztéw
inkrementalnego efektu zdrowotnego mierzonego za pomocg QALY) [1] Rada Konsultacyjna
uznata, ze korzysci zdrowotne wynikajgce ze stosowania cynakalcetu w leczeniu wtérnej
nadczynnosci przytarczyc u chorych ze schytkowg chorobg nerek leczonych dtugotrwale
dializa s3 dobrze udokumentowane i na tyle istotne, ze uzasadniajg finansowanie ze srodkow
publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
zdnia 03.01.2008r, w zwigzku z wnioskiem o uruchomienie programu terapeutycznego oraz
0 umieszczenie w wykazach lekéw refundowanych, ztozonego w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Przewlekta niewydolnosé nerek (PNN) jest ztozonym zespotem chorobowym, u podtoza ktérego lezy
uszkodzenie migzszu nerek przez toczace sie w nim przewlekte procesy patologiczne. U chorych
z PNN na skutek zaburzen gospodarki wapniowo-fosforanowej dochodzi do nadmiernej sekrecji
parathormonu (PTH) przez przytarczyce (wtdérna nadczynnosé przytarczyc). Przyczyng nadmiernego
wydzielania PTH jest hiperfosfatemia, hipokalcemia iniedobdr aktywnych metabolitow witaminy
D3.[8]

W 2005 roku w Polsce dializowanych byto ponad 16 tys. oséb [7], natomiast wtérna nadczynnosc
przytarczyc dotyczy tylko czesci pacjentow. Eksperci kliniczni zgodnie stwierdzajg, ze brak jest
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doktadnych danych aby precyzyjnie okresli¢ populacje, jednak oszacowania wtasne s3g zblizone
i zaktadajg, ze ok. 10-20% wszystkich chorych przewlekle dializowanych moze wymagacé terapii
cynakalcetem.

Obecna standardowa terapia

W leczeniu wtérnej nadczynnosci przytarczyc obecnie stosuje sie preparaty witaminy D, leki wigzgce
fosforany, cynakalcet lub leczenie operacyjne — paratyreoidektomie.

Proponowana terapia

Cynakalcet jest lekiem kalcymimetycznym, ktéry zwieksza wrazliwo$¢ receptoréow wapniowych
na wapn przyczyniajac sie do ograniczenia wytwarzania PTH przez przytarczyce. Spadek poziomu PTH
prowadzi do zmniejszenia zawartos$ci wapnia we krwi.[2]

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Dane dotyczace istotnych punktéw koricowych pochodzg z przeglgdu Cunningham. [4] Wyniki analizy
efektywnosci klinicznej przeprowadzonej na populacji dializowanych dorostych pacjentéw wskazujg
na istotny statystycznie wptyw cynakalcetu na zmniejszenie ryzyka paratyreoidektomii (RR=0,07;
95%Cl: 0,01do 0,55), hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych (RR=0,61; 95%Cl: 0,43 do 0,86)
oraz obnizenie ryzyka ztaman (RR=0,46; 95%Cl: 0,22 do 0,95) w grupie leczonej cynakalcetem
w poréwnaniu z placebo. Nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu cynakalcetu na obnizenie
ryzyka zgonu (RR=0,81; 95%Cl:0,45do 1,45) oraz hospitalizacje ogdétem (RR=1,03;
95%Cl: 0,87 do 1,22).[5]

Metaanaliza badan przeprowadzona w ramach przegladu Cochrane [8] wskazuje ponadto,
ze podawanie cynakalcetu istotnie obnizato $rednie stezenie parathormonu (WMD?=-290,79; 95%Cl:
-360,23 do -221,34), srednie stezenie wapnia (WMD=-0,77; 95%Cl: -0,93 do -0,6) oraz fosforu
(WMD=-0,29; 95%Cl: -0,5 do -0,08).[8]

Bezpieczenstwo terapii

Stosowanie cynakalcetu w pordwnaniu z placebo zwigzane byto z wystepowaniem nudnosci
wymiotdw, biegunek, boléw brzucha, béléw gtowy, boléw miesni, dusznosci, infekcji gérnych drog
oddechowych. Odnotowano takze informacje o napadach padaczkowych (seizure disorder), ktére
zaobserwowano u 1,4% (9/656) pacjentow leczonych cynakalcetem i 0.4% (2/470) otrzymujacych
placebo. Cynakelcetu nie powinno sie stosowaé¢ u oséb, u ktorych stezenie wapnia jest ponizej
normy.

Koszty terapii

Whnioskodawca nie uzasadnit zatozenia rocznego stosowania terapii cynakalcetem. Wielkos¢
inkrementalnego efektu zdrowotnego mierzona za pomocg QALY jest prawie 5 razy mniejsza
w ocenie polskiej w poréwnaniu do oszacowania w brytyjskim raporcie HTA [5]. Wyniki analizy
ekonomicznej wskazuja, ze zastosowanie cynakalcetu wraz z terapig standardowg u jednego pacjenta
bedzie kosztowac 48,6 tys. zt za dodatkowy zyskany rok zycia (LYG) i 74,3 tys. zt za dodatkowy rok
zycia skorygowanego o jakos¢ (QALY). [1]

Wptyw na budzet ptatnika

Sposrdéd dializowanych chorych okoto 5%bedzie spetnia¢ kryteria wejscia do programu. Zaktadajac,
ze populacja objeta terapia wynosi 600 w pierwszym roku i 680 w trzecim roku finansowania
programu, koszt dla ptatnika bedzie sie wahat w granicach 7,6 — 8,6 min zt.

2 WMD (Weighted Mean Difference) srednia wazona réznic Metoda stosowana w metaanalizie do wspdlnego oszacowania
efektu danej interwencji w poszczegdlnych badaniach, w ktérych efekt mierzono w tej samej skali ciggtej
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