Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 126/2015 z dnia 21 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Proursan (kwas ursodeoksycholowy),
EAN 5909991203924, we wskazaniu: zaburzenia czynnosci watroby
i drog z6tciowych zwigzane z mukowiscydozg oraz w przebiegu
pierwotnej zé6tciowej marskosci watroby w poczgtkowym
stadium choroby

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg produktu
leczniczego Proursan (kwas ursodeoksycholowy), 250 mg, kapsutki, 90 sztuk
(9 blistrow po 10 sztuk), kod EAN 5909991203924, we wskazaniu: zaburzenia
czynnosci wgqtroby i drdg Zodfciowych zwiqzane z mukowiscydozq oraz
w przebiegu pierwotnej zotciowej marskosci wgtroby w poczgtkowym stadium
choroby.

Uzasadnienie

Wyniki sredniej jakosci badan przedstawionych przez wnioskodawce nie
udowodnity wptywu leczenia UDCA pacjentow z pierwotng marskosciqg wgtroby
(PBC) na ,,twarde punkty koricowe” takie jak liczba zgondw oraz transplantacji.
W Zadnym z wiqgczonych do przeglgdu badan nie badano jakosci zycia.
W porédwnaniu z placebo nie obserwowano istotnych statystycznie roznic
miedzy grupami w punktach koricowych: pogorszenia oceny objawdw choroby
oraz subiektywne odczucie poprawy w trakcie leczenia i pogorszenie w okresie
3 miesiecy po przerwaniu terapii. Nie obserwowano takze rdznic miedzy
grupami w punkcie koricowym dotyczgcym dekompensacji marskosci wqtroby.
UDCA wykazuje jedynie przewage w porownaniu z placebo w szeregu punktow
koricowych dotyczqcych parametrow laboratoryjnych, w tym dotyczgcych
stezenia bilirubiny. Proursan nie wykazat istotnej statystycznie wyzszosci nad
placebo w metaanalizie badan RCT, w zakresie liczby transplantacji i liczby
zgonow tj. parametrow skutecznosci, na ktorych opiera sie analiza ekonomiczna
wnioskodawcy.

W 3 badaniach RCT wtgczonych do przeglgdu w zakresie mukowiscydozy nie
raportowano wynikow dotyczgcych smiertelnosci i jakosci Zycia.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczqgcych wnioskowanej
technologii.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 126/2015 z dnia 21 wrzesnia 2015 r.

Wprowadzenie refundacji Proursanu bed:zie sie wigzac z dodatkowymi wysokimi
obcigzeniami budzetowymi w wysokosci 7,3 min PLN i 8,6 min PLN odpowiednio
w lill roku analizy.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-22/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Proursan® (kwas ursodeoksycholowy) we wskazaniu:
zaburzenia czynnosci watroby i drég zoétciowych zwigzane z mukowiscydozg oraz w przebiegu pierwotne;j
26tciowej marskosci watroby w poczatkowym stadium choroby”. Data ukonczenia: 11.09.2015



