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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 333/2020 z dnia 14 grudnia 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
acidum zoledronicum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. uzupetniajgce leczenie
pooperacyjne kwasem zoledronowym chorych na raka piersi
PO menopauzie

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg acidum zoledronicum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. uzupetniajgce leczenie pooperacyjne
kwasem zoledronowym chorych na raka piersi po menopauzie w kategorii
dostepnosci refundacyjnej opisanej w art. 6 ust. 1 pkt 3 lit. b, tj. stosowany
w chemioterapii.

Uzasadnienie

U chorych na raka piersi po menopauzie prowadzone jest w znacznym odsetku
przypadkow leczenie hormonalne, ktorego skutkiem ubocznym jest osteoporoza.
Stanefo to u podstaw badan klinicznych w ktorych podjeto proby stosowania
bisfosfoniandw, w tym kwasu zoledronowego, w uzupetniajgcym leczeniu
pooperacyjnym chorych na raka piersi po menopauzie Skutecznosc¢ stosowania
kwasu zoledronowego w tym wskazaniu oceniano w kilku kontrolowanych
badaniach klinicznych poddanych metaanalizie w publikacji Mei 2020. W kazdym
z tych badan odnotowano istotnie zwiekszenie gestosci mineralnej kosci
w kregach ledZzwiowych w porownaniu z pacjentami grupy kontrolnej. Dziatanie
kwasu zoledronowego w omawianym wskazaniu nie ogranicza sie jednak tylko
do zwiekszenia gestosci mineralnej kosci. W przeglqgdzie O'Carrigan 2017
wykazano, Zze stosowanie kwasu zoledronowego wigzato sie ze zmniejszonym
ryzykiem przerzutdow do kosci w porownaniu z grupq kontrolng (RR 0,77, 0,60;
0,99; p=0,04). Dane dotyczgce przezycia wolnego od choroby byty dostepne
dla szesciu z dziewieciu analizowanych w tym przeglgdzie badan. Wykazano,
ze dozylne podanie zoledronianu wiqzafo sie z poprawq przezycia wolnego
od choroby w porownaniu z placebo lub opdZnionym podaniem. W badaniu
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SWOG 0307 poréwnywano stosowanie réznych bisfosfonianow w omawianym
wskazaniu. Nie znaleziono dowoddw na rdznice w skutecznosci wedtug rodzaju
bisfosfoniandw, ani w analizie ogdlnej, ani w podgrupach.

Dziatania niepozqdane stosowania kwasu zoledronowego sq istotne klinicznie,
lecz dobrze poznane. W przeglgdzie Mei 2020 wykazano, ze stosowanie kwasu
zoledronowego znacznie zwiekszyto czestos¢ wystepowania gorqczki, bolu kosci,
dreszczy, gorqczki, bolu gtowy, choroby grypopodobne i bdle miesni u pacjentow
z wczesnym rakiem piersi otrzymujqcych terapie uzupetniajgcq, znaczne
zmniejszenie czestosci wystepowania kaszlu, depresji i zaburzen snu. Z 8 badan
w 1 opisywano przypadek martwicy kosci szczeki w grupie przyjmujgcej kwas
zoledronowy, co jest dziataniem niepozqdanym opisywanym dla wszystkich
bisfosfoniandw. Nie zgtoszono Zadnych ztaman ani innych ciezkich zdarzen
niepozgdanych. niepozqdanych. W badaniu ZAP (Santa-Maria 2018) kobiety
dobrze tolerowaty kwas zoledronowy, bez wiekszej toksycznosci,
w tym bez doniesien o martwicy kosci szczeki lub udokumentowanej
hipokalcemii. Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi przypisywanymi
kwasowi zoledronowemu byty objawy grypopodobne i dziatania niepozgdane
ze strony przewodu pokarmowego.

Odnaleziono 8 rekomendacji dotyczqcych postepowania z postepujgcym
ubytkiem tkanki kostnej u kobiet w wieku pomenopauzalnym leczonych
na nowotwor ztosliwy sutka z zastosowaniem bisfosfonianow. Wszystkie
wymienione wytyczne zgodnie zalecajg wykorzystywanie bisfosfonianow.
Wykorzystanie bisfosfonianow w terapii stuzy¢ ma zmniejszeniu pojawiajgcego
sie bolu kosci oraz zapobiegnieciu wystgpienia zaburzen kostnych u pacjentow.
Populacje docelowg oszacowano na 14 823 pacjentek. Przy zafozeniu,
ze wszystkie potencjalne pacjentki bedqg stosowac¢ kwas zoledronowy, wydatki
NFZ wyniosq od 16,88 do 24,85 min zt w zaleznosci od wariantu analizy. Nalezy
jednak zaznaczyc, ze czes¢ pacjentek moze juz stosowac kwas zoledronowy
w ramach aktualnych wskazan refundacyjnych Ilub stosuje inne produkty
lecznicze zawierajqgce bisfosfoniany.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357 z pézn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia
refundacjg lekdw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4320.42.2020 , Kwas zoledronowy we wskazaniu uzupetniajgce
leczenie pooperacyjne chorych na raka piersi po menopauzie”. Data ukonczenia: 9 grudnia 2020 r.



