Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr43/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
w sprawie oceny leku Prolia (denosumabum) kod EAN:
5909990761647, we wskazaniu: osteoporoza po 55 roku zycia

u kobiet po menopauzie i u mezczyzn: po niepowodzeniu leczenia
doustnymi bisfosfonianami lub z nietolerancjg leczenia doustnymi

bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami do doustnych

bisfosfonianow

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Prolia (denosumabum); roztwor do wstrzykiwan; 60 mg/1 ml; kod
EAN: 5909990761647, we wskazaniu: osteoporoza po 55 roku Zycia u kobiet po
menopauzie | u meiczyzn: po niepowodzeniu leczenia doustnymi
bisfosfonianami lub z nietolerancjq leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianow.

Uzasadnienie

Obecnie lek Prolia jest dostepny w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu:
osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze lub réowne -2,5 mierzone
metodq DXA) u kobiet w wieku powyZej 60 lat, ze ztamaniem
osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
z przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania. Brak jest dobrej
jakosci dowodow naukowych potwierdzajgcych jednoznacznie skutecznosc leku
Prolia w populacji mtodszej - zdefiniowanej jak we wnioskowanym wskazaniu.
Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczeristwa terapii denosumabem w populacji
kobiet w porownaniu do placebo oparte sq gtownie na jednym
randomizowanym badaniu  wysokiej jakosci — FREEDOM. Populacja
analizowana w niniejszym badaniu obejmowata osoby w wieku srednio 72 lata.
Charakterystyka chorych w pozostatych probach klinicznych rowniez nie
odpowiada w petni populacji wnioskowanej. Brak jest danych potwierdzajgcych
jednoznacznie skutecznos¢ denosumabu w zakresie zapobiegania ztamaniom
w populacji mezczyzn. Wyniki przeprowadzonych analiz wskazujg na mozliwy
brak optacalnosci kosztowej interwencji w przypadku populacji o mniejszym
ryzyku ztaman, czestosci ztaman i ich wptywie na smiertelnosc.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 43/2016 z dnia 9 maja 2016 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.3.2016
»Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Prolia (denosumab) we wskazaniu:
,Osteoporoza po 55 roku zycia u kobiet po menopauzie i u mezczyzn: po niepowodzeniu leczenia doustnymi
bisfosfonianami lub z nietolerancjg leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami do doustnych
bisfosfonianéw”. Data ukoriczenia: 28.04.2016 .



