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Ocena zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.39 0T.4220.4.2022

KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnos$ci: nie dotyczy.

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$c¢ osoby fizycznej (nie dotyczy).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust. ustawy
z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2019 poz. 1781).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., Amgen Europe B.V.).

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913).

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci:. Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,
Amgen Europe B.V.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcéw (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.
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schytkowa chorobg nerek

wspotczynnik przesgczania kiebuszkowego (ang. glomerular filtration rate)
nadczynnosci przytarczyc (ang. hyperparathyroidism)

Kidney Disease Outcome Quality Initiative

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2021 poz. 974, z p6zn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Narodowy Fundusz Zdrowia
program lekowy

poziom odptatnosci
parathormon

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o Swiadczeniach lub srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28
ustawy o refundacji

urzedowa cena zbytu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2021 poz. 523 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pézn. zm.)

wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy
wysokos¢ limitu finansowania

Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych (HTA). Zatacznik do Zarzadzenia
nr 40/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 wrzes$nia 2016 r.
w sprawie wytycznych oceny swiadczen opieki zdrowotnej
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD.MM.RRRR) 5.01.2022
i znak pisma zlecajgcego PLR.4504.790.2021.EL

Peina nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):
Ocena zasadno$ci zmian w tresci programu lekowego B.39:
,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”

Typ zlecenia: art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 1285 z p6zn. zm.)
— realizacja innych zadanh zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

|— zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
r naukowym o zasiegu krajowym — za po$rednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla
danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

I zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw
|— pacjenta

— za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki
zdrowotnej
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2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencja w sprawie

Na podstawie art. 31n pkt5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pdzn. zm.), pismem znak
PLR.4504.790.2021.EL (data wptyniecia do AOTMIT 5.01.2022 r.), Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) zlecenie dotyczgce przygotowania materiatéw analitycznych
dotyczacych zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:

e B.39 Leczenie wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”,

wraz z odniesieniem sie do oceny populacji pacjentéw leczonych w projekcie nowego programu lekowego
B.39, jak rowniez zmian obcigzenia budzetu ptatnika publicznego na realizacje tego programu lekowego po
wprowadzeniu zaproponowanych zmian.

W zatgczeniu przekazane zostaty proponowane zapisy ww. programu lekowego B.39. W toku korespondenciji
z MZ przekazane zostalo réwniez pismo od Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii,
Prof. dr hab. n. med. Ryszarda Gellerta, zawierajgce wniosek o wprowadzenie zmian wraz z ich
uzasadnieniem.

Zasadnosc¢ kliniczna proponowanych zmian zostata oceniona w oparciu o wytyczne praktyki klinicznej,
odpowiednie ChPL i opinie ekspertow klinicznych. Oszacowania zmiany liczebnosci populacji zostaty oparte
0 opinie ekspertéw klinicznych oraz dane NFZ.
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chczasowym opisie programu lekowego B.39

2.2. Opis zmian w ocenianym programie lekowym

W tabeli ponizej zestawiono aktualng tres¢ programu lekowego B.39 z tresci oponowan
Produktéw Leczniczych zawierajgcych cynakalcet (lek Mimpara, Cinacalcet Accor
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3. Problem zdrowotny

Definicja i klasyfikacja
ICD-10: N25.8 - Inne zaburzenia wynikajgce z uposledzenia czynnosci kanalikéw nerkowych.

Wtérna nadczynnos$¢ przytarczyc (SH, ang. secondary hyperparathyroidism) to odwracalny stan
zwiekszonego wydzielania parathormonu przez wtérnie przerosniete przytarczyce, w przebiegu
zmniejszonego naptywu jonéw wapnia do komérek przytarczyc.

Stan ten wystepuje wskutek niedoboru aktywnych metabolitéw witaminy D, hipokalcemii i hiperfosfatemii.
Wtérna nadczynnos¢ przytarczyc jest jednym z najczesciej wystepujgcych powikfan metabolicznych,
u pacjentow dializowanych z powodu przewleklej choroby nerek w 5. stadium, moze jednak pojawi¢ sie
réwniez we wczesniejszych okresach choroby.

Najbardziej niebezpiecznym dla pacjentéw nastepstwem wtérnej nadczynnosé przytarczyc sg powiklania
kostne i sercowo-naczyniowe.

Epidemiologia
Wtdrna nadczynnos$¢ przytarczyc dotyczy 20-30% chorych przewlekle dializowanych.

Wedtug raportu ,Aktualny stan dializoterapii w Polsce — 2020” leczenie nerkozastepcze rozpoczeto 4 684
pacjentow w 2020 r., w tym 4 457 hemodializg oraz 227 dializg otrzewnowg. taczna liczba pacjentéw
dializowanych na koniec 2020 roku wyniosta 19 647 oséb (18 847 (ok. 96%) hemodializowanych, a 800
(ok. 4%) dializowanych metoda otrzewnowg). Na dialize otrzewnowag decydujg sie pacjenci mtodsi,
w stosunkowo dobrym stanie ogdéinym (pacjenci <44 r.z. stanowig 28% w grupie dializowanych otrzewnowo,
w porownaniu do 10% w grupie hemodializowanych).

Leczenie

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi KDIGO 2017, u pacjentéw dializowanych z powodu przewlekiej
niewydolnosci nerek, z wtérg nadczynnoscig przytarczyc, stosuje sie: kalcymimetyk (cynakalcet), kalcytriol
(aktywna forma witaminy D3), analogi witaminy D (np. parykalcytol), terapie skojarzong: kalcymimetyk
z kalcytriolem lub analogami witaminy D.

W publikacji Bielinska-Ogrodnik 2019 wskazano, ze doswiadczenie w zakresie stosowania cynakalcetu,
u chorych leczonych dializg otrzewnowa jest bardzo ograniczone. W publikacji opisano 6 pacjentéw leczonych
cynakalcetem (w dawce 30 mg/dobe) w jednej staciji dializ. W chwili rozpoczecia terapii cynakalcetem pacjenci
byli Srednio przez 4,3 roku leczeni dializg otrzewnowg, w tym dwéch pacjentéw ciggtg ambulatoryjng dializg
otrzewnowg, a czterech automatyczng dializg otrzewnowg. Po 6 miesigcach terapii cynakalcetem
zaobserwowano 60-80 procentowy spadek wartosci parathormonu w stosunku do wartosci wyjsciowych.
U 4 pacjentéw z powodu bardzo niskiego stezenia parathormonu zmniejszono dawke lub wstrzymano
stosowanie cynakalcetu, ze wzgledu na ryzyko rozwoju adynamicznej choroby kosci. Autorzy publikacji
wskazujg, ze ryzyko adynamicznej choroby kosci jest wyzsze u pacjentéw dializowanych otrzewnowo
niz u hemodializowanych, dlatego nalezy szczegdlnie starannie monitorowaé u nich stezenie parathormonu.

Rokowanie

Nastepstwem zespétu CKD-MBD (ang. Chronic Kidney Disease—Mineral and Bone Disorder, zespot zaburzeh
mineralnych i kostnych zwigzanych z przewlektg chorobg nerek) jest inwalidyzacja oraz rozwdj przewlektego
zespotu bélowego. Natomiast powiktania sercowo-naczyniowe prowadzg do zwiekszania sSmiertelnosci
wynikajgcej z rozwoju zwapnien w ukfadzie sercowo-naczyniowym zwiekszajgcych czestos¢ wystepowania
choroby wienicowej, a takze niewydolnosci serca.

Zgodnie z raportem ,,Aktualny stan dializoterapii w Polsce — 2020” wsréd pacjentow dializowanych otrzewnowo
w 2020 roku odnotowano nizszg $miertelnos¢ ogdlng (7%) w poréwnaniu do catkowitej dla obydwu metod
dializ fgcznie (19,7%). Wedilug autoréw wynika to z faktu, ze na dialize otrzewnowg decydujg sie pacjenci
miodsi, w stosunkowo dobrym stanie ogéinym. Podkreslono réwniez, ze nie prowadzono oddzielnych statystyk
dot. pacjentow, ktérzy krétko przed zgonem zmienili metode leczenia na hemodialize. Wskazano takze
na infekcje SARS-CoV-2, ktéra mogta mie¢ wplyw na raportowang réznice $miertelnosci w obu grupach,
poniewaz dializy otrzewnowe wykonuje sie w warunkach domowych.

Wtérna nadczynno$¢ przytarczyc ma znaczgcy wptyw na zycie pacjentow z powodu takich powiktan jak
zaburzenia kostne i sercowo-naczyniowe oraz Kkalcyfilaksja (wapniejgca mocznicowa arteriolopatia,

9/24



Ocena zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.39 0T.4220.4.2022

spowodowana wysokimi poziomami parathormonu, wapnia i fosforu, w jej przebiegu dochodzi do odktadania
sie soli wapnia w $cianie naczyn krwionosnych, zakrzepicy i okluzji drobnych naczyn krwionosnych
zaopatrujgcych skére i tkanke podskorng oraz rozwoju martwicy niedokrwiennej w zajetych obszarach ciata).
Wptywa réwniez na obnizenie jakosci zycia chorych z powodu pojawiajgcego sie przewlektego zespotu
bélowego.

Zrédio: Szczeklik 2021, Rutkowski 2012, Bielinska-Ogrodnik 2019, Niepolski 2012, raport ,Aktualny stan dializoterapii
w Polsce — 2020”, Betlejewska 2020, Muppidi 2021
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4. Rekomendacje kliniczne

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 11 lutego 2021 r., ograniczajgc je do najnowszych wytycznych polskich
i miedzynarodowych odnoszgcych sie do leczenia nerkozastepczego u pacjentéw z przewlekig niewydolnoscig
nerek w stadium 5. oraz leczenia wtérej nadczynnoéci przytarczyc u pacjentéw dializowanych z powodu
przewlektej niewydolnosci nerek.

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu odnaleziono 4 dokumenty, w tym 2 wytyczne polskie: Stanowisko
Ekspertow z 2013 r. i Rekomendacje Grupy Roboczej Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego z 2015 r. oraz
2 wytyczne miedzynarodowej organizacji Kidney Disease Improving Global Outcomes z 2012 i 2017 roku.

Zaréwno w polskich jak i miedzynarodowych rekomendacjach u pacjentéw z przewlektg niewydolnos$cig nerek
w stadium 5. rekomendowane jest rozpoczecie dializoterapii. Wytyczne nie odnoszg sie do preferowanego
rodzaju dializy, zalecana jest zarbwno hemodializa, jak réowniez dializa otrzewnowa. W leczeniu wtoérnej
nadczynnosci przytarczyc, u pacjentow dializowanych z powodu przewlektej niewydolnosci nerek, niezaleznie
od metody dializy wytyczne zalecajg stosowanie: kalcymimetyku (cynakalcet), kalcytriolu (aktywna forma
witaminy D3), analogéw witaminy D (np. parykalcytolu), terapii skojarzonej: kalcymimetyk z kalcytriolem lub
analogami witaminy D.

Charakterystyka odnalezionych wytycznych klinicznych zostata oméwiona w Tabela 2.

Tabela 2. Charakterystyka opisanych wytycznych

Organizacja, rok

harak k
(kraj/region) Charakterystyka

Leczenie nerkozastepcze

Rekomendacje Grupy Roboczej Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego dotyczgce leczenia
nerkozastepczego pacjentéw z rozpoznaniem schytkowej niewydolnosci nerek

Najczesciej stosowang metoda w Polsce jest standardowa hemodializa z 3 zabiegami w tygodniu.

W oparciu o kryteria zaproponowane przez European Best Practice Guidelines nalezy w okresie
przeddializacyjnym oszacowac wielko$¢ wspétczynn ka przesaczania kiebuszkowego (GFR) na podstawie
usrednionego klirensu kreatyniny i mocznika i w przypadku obnizenia GFR ponizej 20 ml/min/1,73 m2
zaplanowa¢ wykonanie dostepu naczyniowego. Przy comiesiecznym monitorowaniu wie kosci GFR, dialize

Rekomendacje_ nalezy rozpoczag¢, jesli wystepujg objawy mocznicy, przewodnienie, niekontrolowane nadcis$nienie, cechy
Grupy RC_JbOCZGJ niedozywienia, biochemiczne wyktadniki kwasicy metabolicznej. Zaleca sie rozpoczecie dializy niezaleznie
Polskiego od tych objawéw, zanim eGFR obnizy sie do 6 mi/min/1,73 m2; nalezy je rozwazyé, gdy GFR wynosi 8-10
Towarzystwa ml/min/1,73 m2.
Nefrologicznego Leczenie nerkozastepcze zaréwno za pomocg hemodializy, jak i dializy otrzewnowej podiete w fazie
2015 schytkowej przewlektej choroby nerek ma fundamentalny wptyw na jako$¢ zycia oraz ma na celu
(Polska) przediuZenie ycia choremu wraz z popraws jego jako$ci.
Konflikt interesow:
brak informacji
Zrédio finansowania:
brak informacji
Poziom dowodéw naukowych i sita rekomendaciji:
brak informacji
Wytyczne dotyczgce leczenia nerkozastepczego pacjentéw z przewlektg chorobg nerek w stadium 5.
lub z ostrym uszkodzeniem nerek
Rozpoczecie dializ ciggtych i przerywanych powinno nastgpi¢ wtedy, gdy wystepuje co najmniej jeden z
nastepujacych objawéw: objawy lub oznaki zwigzane z niewydolnoscig nerek (tj. zapalenie bion
surowiczych, zaburzenia kwasowo-zasadowe lub wodno-elektrolitowe, $wiad), niemozliwy do kontrolowania
stan objetosci lub cisnienia krwi; postepujace pogorszenie stanu odzywienia oporne na diete interwencyjng
lub zaburzenia funkcji poznawczych. Czesto, ale nie zawsze, powigzane z wartoscig GFR w zakresie od 5
do 10 ml/min/1,73 m2. (2B)
Dializoterapia otrzewnowa powinna byé rozwazona u pacjentéw pediatrycznych i dorostych niestabilnych
KDIGO 2012 hemodynamicznie lub z ryzykiem nadcisnienia $rédczaszkowego oraz w przypadku ograniczonych
(organizacja zasobow.
migdzynarodowa) Do zalet zaliczy¢ mozna: fatwo$¢ w uzyciu, niskie koszty, minimalne wymagania dotyczace infrastruktury,

nizsze ryzyko zespotu niewyréwnania wynikajgce ze stopniowego usuwania toksyn oraz dobrg tolerancje
hemodynamiczna. Innymi zaletami tego typu dializy jest brak koniecznosci stosowania antykoagulacji oraz
dostepu naczyniowego w poréwnaniu do hemodializy. Wadami tej metody dializy sa: nizsza skutecznos¢
(szczegolnie u pacjentéw z zapaleniem otrzewnej lub u pacjentdw, ktérzy stosuja leki wazopresyjne), ryzyko
utraty biatka, ryzyko zapalenia otrzewnej, ograniczona przewidywalnos¢ ultrafiltracji.

Konflikt intereséw:
Autorzy zadeklarowali potencjalny konflikt intereséw.

Poziom dowoddéw naukowych i sita rekomendaciji:
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Charakterystyka

1 - ,zalecamy’: wiekszos$¢ pacjentéw powinno otrzymac rekomendowane dziatanie;

2 - ,sugerujemy”: dziatanie mozna realizowac w zaleznosci od potrzeb i preferencji pacjenta.
Jakosc dowoddéw naukowych

A - wysokiej jakoSci dowody naukowe,

B - umiarkowanej jakosci,

C - niskiej jako$ci,

D — bardzo niskiej jakoSci.

Wtérna nadczynnos¢ przytarczyc

KDIGO 2017
(organizacja
miedzynarodowa)

Wytyczne dotyczgce leczenia pacjentdow z przewlektg chorobg nerek w stadium 5. z nieprawidtowosciami
w zakresie gospodarki mineralnej i metabolizmu kostnego

Podczas leczenia powinno sie cyklicznie ocenia¢ poziom fosforanéw, wapnia i stezenia parathormonu.
Zalecane jest obnizenie podwyzszonego stezenia parathormonu. (2C)

U pacjentéw dorostych powinno sie unika¢ hiperkalcemii. (2C) U dzieci rekomendowane jest utrzymanie
stezenia wapnia w surowicy krwi w prawidtowym zakresie odpowiednim do wieku. (2C)
Zaleca sie stosowanie podczas dializy koncentratu wapniowego w stezeniu miedzy 1,25, a 1,50 mmol/l (2,5
i 3,0 mEq/l). (2C)
Rekomendowane jest utrzymanie stezenia parathormonu w zakresie 2-9-krotnosci gérnego zakresu normy.
Rozpoczecie lub zmiana leczenia rekomendowana jest w przypadku znaczgcych zmian poziomu
parathormonu w surowicy, aby unikng¢ przekroczenia stezenia poza zalecany zakres. (2C)
W przypadku podwyzszonego lub rosngcego stezenia parathormonu zalecane jest zastosowanie:

. kalcymimetyku (cynakalcet);

e kalcytriolu (aktywna forma witaminy Dj);

. analogéw witaminy D (np. parykalcytolu).

e terapii skojarzonej: kalcymimetyk z kalcytriolem lub analogami witaminy D. (2B, dotyczy wszystkich

punktéw)

W przypadku pacjentéw z cigzkg nadczynnoscig przytarczyc, ktora nie reaguje na farmakoterapie sugeruje
sie usuniecie przytarczyc. (2B)

Konflikt intereséw:
Autorzy zadeklarowali potencjalny konflikt intereséw.

Poziom dowodéw naukowych i sita rekomendaciji:

1 - ,zalecamy’: wiekszo$¢ pacjentéw powinno otrzymac rekomendowane dziatanie;

2 - ,sugerujemy”: dziatanie mozna realizowac w zalezno$ci od potrzeb i preferencji pacjenta.
Jako$¢ dowodow naukowych

A - wysokiej jako$ci dowody naukowe,

B - umiarkowanej jako$ci,

C - niskiej jakosci,

D — bardzo niskiej jakoSci

Stanowisko
Ekspertéow 2013

(Polska)

Mozliwosci terapeutyczne u chorych z przewleklg choroba nerek w stadium 5. z wtérng nadczynnoscig
przytarczyc w Polsce - zalecenia oparte na rekomendacjach KDIGO z 2009 r.

Zakresy stezen parathormonu w surowicy powinny wynosi¢ 2-9-krotno$¢ goérnego zakresu normy
laboratoryjnej. W sytuacji szybkich zmian stezenia PTH w surowicy, nalezy okres$li¢ ich trend i
podjgé/zmodyfikowaé leczenie tak, aby zapobiec pdzniejszemu przekroczeniu zalecanych wartosci; — przy
zwigkszonych ponad podany powyzej zakres lub szybko zwigkszajgcych sie stezeniach parathormonu
w surowicy nalezy zastosowac jedng z ponizszych metod leczenia, opartych na podawaniu:

. kalcytriolu, alfakalcydolu lub aktywnych analogéw witaminy D nowej generaciji;

. kalcymimetyku, szczegdlnie u chorych po zabiegu (zabiegach) operacyjnych usuniecia przytarczyc
z nawrotem choroby, chorych z gruczolakiem/gruczolakami przytarczyc, u ktérych leczenie
operacyjne jest niemozliwe z powodu przeciwwskazan, na przyktad niewydolnosci serca,

. skojarzonego leczenia aktywnym analogiem witaminy D i kalcymimetykiem, zwtaszcza w przypadku
nieskutecznosci jednego z powyzszych lekow.

Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych dodatkowych zasad:

. przy doborze leku nalezy kierowaé¢ sie nie ty ko stezeniem PTH, ale réwniez wapnia i fosforu w
surowicy,

. dobor leku wigzgcego fosforany, przy réwnoczesnym podawaniu lekéw obnizajgcych stezenie PTH,
musi uwzglednia¢ zwiekszone ryzyko réwnoczesnego wystgpienia hipokalcemii (np. przy
skojarzonym podawaniu kalcymimetyku i preparatu wigzgcego fosforany niezawierajgcego wapnia)
czy hiperkalcemii (np. skojarzenie preparatu witaminy D i wapniowego preparatu wigzacego
fosforany),

e  zredukowa¢ dawke Ilub zaprzestaé podawania preparatow witaminy D przy wystgpieniu
hiperfosfatemii i/lub hiperkalcemii,

e zredukowaé lub zaprzesta¢ podawania kalcytriolu lub innej aktywnej postaci witaminy D i/lub
kalcymimetyku w przypadku wystgpieniu hipokalcemii, zwtaszcza objawowe;j,
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Charakterystyka

e  zredukowac¢ dawke lub wstrzyma¢ podawanie kalcymimetyku, jezeli stezenie PTH w surowicy obnizy
sie do ponizej 2-krotnosci gérnej granicy normy. Jesli wystepuje réwnoczesnie hiperfosfatemia
powinna ona by¢ korygowana wylgcznie za pomocg doustnych bezwapniowych preparatow
wigzgcych fosforany,

. nalezy rozwazy¢ paratyreoidektomie w przypadku ciezkiej nadczynnosci przytarczyc (przy stezeniu
PTH w surowicy przekraczajgcym znaczaco gorny zakres docelowych stezen z tendencjg do
dalszego wzrostu) opornej na farmakoterapie (skojarzenie aktywnej witaminy D z kalcymimetykiem)
i progresji zmian kostnych.

Konflikt interesow:

brak informaciji

Zrédio finansowania:

brak informaciji

Poziom dowoddw naukowych i sita rekomendaciji:
brak informacji

Skroty: KDIGO - Kidney Disease Improving Global Outcomes; PTH — parathormone; GFR — (ang. glomerular filtration rate) wspotczynnik
przesgczania ktebuszkowego
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5. Opinie ekspertéw klinicznych

W procesie przygotowywania raportu otrzymano opinie od eksperta klinicznego,
Prof. dr hab. n. med. Andrzeja Wiecka, Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie nefrologii, oceniajaca
zaproponowane zmiany zapiséw programu lekowego B.39. Opinia zostata przygotowana bezptatnie, zgodnie
z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia
oceny technologii medycznych. W raporcie przedstawiono réwniez uzasadnienie zaproponowanych zmian
przedstawione przez ich autora, Prof. dr hab. n. med. Ryszarda Gellerta, Konsultanta Krajowego w dziedzinie
nefrologii, ktérego opinie otrzymano w toku korespondencji z MZ.

Zgodnie z opinig Prof. Wiecka: proponowana zmiana jest uzasadniona klinicznie poniewaz wszyscy chorzy ze
schytkowg niewydolnoscig nerek, niezaleznie od rodzaju wykonywanej u nich dializoterapii, odniosg podobne
korzysci z jej leczenia. Wg Prof. Wiecka wptyw zmian w programie lekowym na wielko$¢ populacji bedzie
niewielki, poniewaz obecnie w Polsce leczenie metodg dializy otrzewnowej obejmuje jedynie ok. 5%
dializowanych chorych ze schytkowg niewydolnoscig nerek.

Na nieznaczny koszt oraz zbieznos¢ proponowanej zmiany z zapisami ChPL wskazat rowniez Prof. Ryszard
Gellert.

Szczegoly przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 3. Opinie ekspertéow klinicznych dotyczace zmiany w B.39 , Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc u
pacjentow hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”

Prof. dr hab. n. med. Andrzej Wigcek Prof. dr hab. n. med. Ryszard Gellert

Ekspert i i ini
2 Konsultant Wojewédzki w dziedzinie nefrologii REmEER] r'féfr‘gl"c‘)’él‘l’v CEIELAITE

Zaproponowana zmiana jest  zdecydowanie
uzasadniona klinicznie i koryguje niedostatek w opisie
obecnie obowigzujgcych kryteriow kwalifikacji do
leczenia wtérnej nadczynno$ci przytarczyc. Wiadomo
bowiem, ze wtérna nadczynno$¢ przytarczyc
wystepuje u chorych ze schytkowg niewydolno$cig

. nerek niezaleznie od rodzaju dializoterapii. Zgodnie z ChPL lek jest zarejestrowany do
Czy zaproponowana zmiana stosowania u pacjentéw dializowanych i

jest uzasadniona klinicznie? | Wykluczenie z moZliwosci leczenia tych chorych, ograniczenie programu do tylko jednej

Inne uwagi lub komentarz Ztorzy /Sq leczeni innymi metodami dializy niz | metody leczenia, uniemozliwia czesci
fequ{allga (gtéwnie metodg dl'a|I2y“0tI’Z€'WI’10W6'j aI‘e pacjentéw otrzymanie wlasciwej terapii.
réwniez i metodg hemodiafiltracji) nie znajduje
argumentéw zaréwno potofizjologicznych jak i
klinicznych. Nalezy przyjac, ze chorzy ci odniosg
podobne korzysci z leczenia wtdrnej nadczynnosci
przytarczyc jak chorzy leczeni metodg hemodializy
(dotychczas obowigzujgce kryterium kwalifikacji).”

Wptyw na wielko$¢ populacji bedzie niewielki,
poniewaz obecnie w naszym Kraju (,Raport o stanie
dializoterapii w Polsce w roku 2020”) leczenie metodg
hemodializy otrzymuje ok. 95% dializowanych | Pacjenci dializowani otrzewnowo stanowig
chorych ze schytkowg niewydolnoscia nerek | 4% wszystkich dializowanych, a zatem
(poprzednie kryterium kwalifikacji do leczenia wtérnej | wzrost kosztu programu nie powinien
nadczynno$ci przytarczyc) a pozostate formy | przekroczy¢ 4%.

leczenia dializami (gtéwnie dializa otrzewnowa ale
réwniez i hemodiafiltracja) obejmujg jedynie ok. 5%
tej populaciji.

Szacowany wplyw na
wielkosé populacji w
programie lekowym

Skroéty: ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego
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6. Wplyw na wydatki ptatnika publicznego

6.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Wedtug danych NFZ liczba pacjentéw ogdétem (unikalne numery PESEL) leczonych w ramach programu
lekowego B.39 ,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentdéw hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”
wyniosta kolejno 2 837 w 2017 r., 2778 w 2018 r., 2 780 w 2019 r. oraz 2 838 w 2020 r. Liczba pacjentow
leczonych w PL B.39 pozostawata w latach 2017-2020 na podobnym poziomie (+2%).

Tabela 4. Dane NFZ dotyczace liczby pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego B.39 w latach 2017-2020

Paramentr 2017 2018 2019 2020 2017-2020

5367

2837 2778 2780 2838

Liczba pacjentow**

** Niepowtarzajace sie numery PESEL

Analiza danych NFZ wskazuje na znaczacy spadek kosztéw ponoszonych na refundacje cynakalcetu
w kolejnych latach. Spadki wydatkéw na refundacje substancji czynnej rok do roku wyniosty -18% w 2018 r.,
-16% w 2019 r. i -8% w 2020 r. Jednoczesnie malaty réowniez catkowite koszty ponoszone przez ptatnika na
Swiadczenia realizowane w ramach PL B.39 w kolejnych latach (-14%, -11% i -9% w 2020 roku).

Dane dotyczace kosztow ponoszonych przez NFZ na refundacje PL B.39 w latach 2017-2020 przedstawiono
w tabeli ponizej. Zgodnie z zarzgdzeniem nr 162/2020/DGL z dnia 30.12.2021 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe w ramach
PL B.39 oprécz wymienionych ponizej swiadczen finansowana moze byé réwniez hospitalizacja zwigzana
z wykonaniem programu u dzieci, jednak w latach 2017-2020 swiadczenie takie nie zostato rozliczone.

Tabela 5. Dane NFZ dotyczace swiadczen realizowanych w ramach programu lekowego B.39 w latach 2017-2020

Nazwa produktu _ Preellg Parametr 2017 2018 2019 2020
kontraktowego jednostkowy
Leki w programie Krotnosé
lekowym — leczenie rozliczona [mg] [ ] I I .
wtornej .
nadczynnosci Cmacallcentqlgm -P-o.
przytarczyc u Wartos¢ rozliczona
pacjentéw 2] I I |
hemodializowanych
Hospitalizacja w Krotnosé
trybie jednodniowym | rozliczona [liczba] 290 229 204 11
zwigzana z . )
wykonaniem ARl 137 479 111 459 130 441 54 610
programu [21]
Program lekowy - — T Krotnos¢
. A Hospitalizacja
leczenie wtornej zwf;zana ZJ rozliczona [liczba] 1 ! 2
nadczynnosci wykonaniem P —
przytarczyc u aEIoSciioziczona 487 487 1568
pacjentéw programu [zt]
nETEa A ED AL Przyjecie pacjenta w Krotnos¢
trybie rozliczona [liczba] 21980 21922 22193 22076
ambulatoryjnym
zwigzane z £ & P
wykonaniem Wa’t°s°[;’]z"°z°"a 2312001 | 2447137 | 2705534 | 2514519
programu
Caltkowite koszty $wiadczen w PL B.39 Wa”°s°[;"’]z"°z°“a I I | .

15/24




Ocena zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.39 0T.4220.4.2022

6.2. Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéow

Cel

Oszacowanie wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku wprowadzenia proponowanych zmian w tresci
programu lekowego B.39 ,Leczenie wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentdw hemodializowanych
(ICD-10 N25.8)".

Perspektywa

Ze wzgledu na brak wspoétptacenia za lek ze strony pacjentéw analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego.

Horyzont czasowy

Analize przeprowadzono w 1-rocznym horyzoncie czasowym (2023).
Kluczowe zalozenia

W analizie poréwnano ze sobg dwa scenariusze:

e istniejacy, ktory zaktada pozostawienie tresci PL B.39 w dotychczasowym ksztalcie;

e nowy, ktéry zaktada rozszerzenie kryteriow kwalifikacji do PL B.39 do pacjentéw dializowanych
dowolng metoda, w miejsce wytgcznie hemodializowanych. Rozszerzenie dotyczytoby zatem gtéwnie
pacjentow dializowanych dootrzewnowo.

Liczebnos¢ populacii

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych i publikacjg "Aktualny stan dializoterapii w Polsce - 2020" pacjenci
dializowani dootrzewnowo stanowig 4% pacjentéw dializowanych (niezaleznie od metody). W 2020 roku byto
to 800 sposrdod 19 647 osob.

Z danych refundacyjnych wynika, ze jedynie cze$¢ dializowanych pacjentow jest leczonych farmakologicznie
(w ramach programow lekowych) z powodu wtérnej nadczynnosci przytarczyc. Zgodnie z obwieszczeniem MZ
z dnia 20 grudnia 2021 r. u pacjentow tych finansowane sg $wiadczenia w ramach dwéch programow:

e B.39 ,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”,

e B.69 ,Leczenie parykalcytolem wtdérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych
(ICD-10 N25.8)".

Kryteria wigczenia do obu programéw sg bardzo zblizone i obejmujg pacjentéw z wtérng nadczynnoscig
przytarczyc, dtugotrwale leczonych hemodializg z powodu schytkowej niewydolno$ci nerek. Do PL B.69 mogg
by¢ kwalifikowani wytgcznie dorosli pacjenci, podczas gdy do B.39 witgcza sie rowniez dzieci. Tres¢ PL B.69
przedstawiono w zatgczniku 3 do niniejszego opracowania. Ponizej przedstawiono liczbe pacjentéw leczonych
w obu programach w latach 2017-2020.

Tabela 6. Dane NFZ dotyczace liczby pacjentow (niepowtarzajgce sie¢ numery PESEL) leczonych w ramach
programow lekowych B.39 i B.69 w latach 2017-2020 i prognoza wiasna na rok 2023

PL 2017 2018 2019 2020 Prognoza na rok Zrédto
2023
B.39 2837 2778 2780 2838 2808 Srednia z lat 2017-2020
B.69 2090 2 056 1667 1456 786 Trend liniowy metoda
najmniejszych kwadratéw

Poniewaz w latach 2017-2020 liczebnos$¢ populacji leczonej w PL B.39 pozostawata na bardzo podobnym
poziomie (zmiany +2% rok do roku), przyjeto, ze wielkoS¢ populacji w kolejnych latach analizy bedzie na
poziomie $redniej rocznej liczby pacjentéw leczonych w latach 2017-2020 — 2808 osob. Liczba pacjentow
leczonych w PL B.69 wykazuje tendencje spadkowa, w zwigzku z czym prognozowang liczebnosé populaciji
leczonej w B.69 w 2023 roku wyznaczono na podstawie trendu liniowego.

W wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet przyjeto, ze w przypadku rozszerzenia kryteriéw
kwalifikacji do PL B.39 populacja pacjentow leczonych w tym PL wzrosnie 0 4% w stosunku do prognozowane]
populacji leczonej w B.39 w 2023 roku. W scenariuszu maksymalnym przyjeto, ze populacja pacjentéw
leczonych w B.39 wzrosénie 0 4% w stosunku do sumy prognozowanych populacji leczonych w B.39 i w B.69
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w 2023 roku (wszystkich pacjentdow hemodializowanych leczonych z powodu wtérnej nadczynno$ci
przytarczyc w ramach programow lekowych).

Uwzglednione koszty

Poniewaz z danych NFZ przedstawionych w rozdziale 6.1 wynika, ze liczba przyje¢ w trybie ambulatoryjnym
oraz liczba hospitalizacji jednodniowych zwigzanych z wykonaniem programu przypadajgcych na jednego
pacjenta w latach 2017- 2020 pozostawata na zblizonym poziomie, przyjeto, ze liczba tych wizyt przypadajgca
na pacjenta w roku 2023 bedzie rowna $redniej liczbie wizyt z lat 2017-2020.

Wycene wizyty ambulatoryjnej i hospitalizacji jednodniowej przyjeto na podstawie Zarzgdzenie
nr 162/2020/DGL z dnia 30.12.2021 w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

W analizie pominieto koszt hospitalizaciji (innej niz jednodniowa) zwigzanej z wykonaniem programu lekowego,
poniewaz w latach 2017-2020 byly one rozliczane jedynie 0-2 razy/rok. Przyjeto wiec, ze ich koszt jest
pomijalny.

Liczbe mg cynekalcetu przypadajgcg na pacjenta na rok przyjeto na podstawie $redniej liczby rozliczonych
mg na pacjenta w latach 2017-2020, a koszt 1 mg na podstawie najnowszych danych za rok 2020. Cena 1 mg
cynekalcetu w 2020 roku (i) jest zblizona do ceny cynekalcetu wynikajacej z danych za pierwsze potrocze
2021 roku D).

Uwzglednione w analizie dane przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7. Parametry kosztowe uwzglednione w analizie

Parametr uwzgledniony w analizie Wartos¢é Zrédio
Liczba . .
wizyt/rok 8 Srednia z lat 2017-2020

Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z
wykonaniem programu

Zarzagdzenie nr 162/2020/DGL z dnia 30.12.2021 w sprawie
Koszt [zi] 108 okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Liczba

- 0,07 Srednia z lat 2017-2020
wizyt/rok

Hospitalizacja w trybie
jednodniowym zwigzana z
wykonaniem programu

Zarzadzenie nr 162/2020/DGL z dnia 30.12.2021 w sprawie
Koszt [z1] 487 okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Liczba - .
" [ Srednia z lat 2017-2020
Cinacalcetum - p.o. 1 mg
Koszt [z1] [ Najbardziej aktualna cena - zgodnie z danymi za 2020 rok

Wvyniki analizy wptywu na budzet

W przypadku wprowadzenia zaproponowanych zmian w PL B.39 populacja pacjentéw leczonych w ramach
ocenianego PL wzrosnie w 2023 roku o 114 (wariant podstawowy) do 146 oséb (wariant maksymalny) w
poréwnaniu do scenariusza, w ktérym zmiany te nie zostang wprowadzone.

Prognozowang liczebnosc¢ populacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 8. Prognozowana liczebnos$¢ populacji: scenariusz istniejagcy oraz nowy

Wariant | rok

Scenariusz istniejacy 2808
Scenariusz nowy 2923
Scenariusz nowy — maksymalny 2 955
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Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze w przypadku wprowadzenia zaproponowanych zmian w PL
B.39. wydatki ptatnika publicznego na ten program lekowy

Tabela 9. Wyniki analizy wptywu na budzet

w roku 2023.

Wydatki NFZ [z4]

Scenariusz
Wariant podstawowy ‘ Wariant maksymalny
Istniejacy [ ]
Nowy I I
Koszty inkrementalne I I
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7. Podsumowanie

Przedmiot zlecenia

Na podstawie art. 31n pkt5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pdzn. zm.), pismem znak
PLR.4504.790.2021.EL (data wptyniecia do AOTMIT 5.01.2022 r.), Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) zlecenie dotyczgce przygotowania materiatéw analitycznych
dotyczgcych zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:

e B.39 ,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”,

wraz z odniesieniem sie do oceny populacji pacjentéw leczonych w projekcie nowego programu lekowego
B.39, jak rowniez zmian obcigzenia budzetu ptatnika publicznego na realizacje tego programu lekowego po
wprowadzeniu zaproponowanych zmian.

Zaproponowana zmiana dotyczy rozszerzenia kryteriéw kwalifikacji do PL B.39 o pacjentéw dializowanych
dootrzewnowo. Zgodnie z zaproponowanymi zmianami do PL B.39 kwalifikowaliby si¢ pacjenci dtugotrwate
leczenie dializami z powodu schylkowej niewydolnosci nerek w miejsce pacjentdw leczonych wylgcznie
hemodializami.

Proponowana zmiana jest w petni zbiezna z zarejestrowanym wskazaniem.
Ocena Kkliniczna

Zasadnosc¢ kliniczna proponowanych zmian zostata oceniona w oparciu o wytyczne praktyki klinicznej,
Charakterystyki Produktow Leczniczych i opinie ekspertéw klinicznych.

W 3 rejestracyjnych badaniach RCT (nr badan 20000172, 20000188, 20000183, publikacje Lindberg 2005,
Martin 2005, EPAR Mimpara) wigczono N=1136 pacjentéw dorostych z wtérng nadczynnoscig przytarczyc,
wiekszos¢ stanowili pacjenci hemodializowani (96%), natomiast pacjentéow dializowanych otrzewnowo byto
n=46 (4%). W przypadku dzieci w rejestracyjnym badaniu RCT (nr badania 20070208, publikacja Warady
2018) wigczono N=43 pacjentéw, z czego n=16 (37%) pacjentéw byto dializowanych otrzewnowo, natomiast
n=27 (63%) hemodializowanych.

W opisie serii przypadkow Bielinska-Ogrodnik 2019 autorzy wskazali, ze ryzyko adynamicznej choroby kosci
jest wyzsze u pacjentéw dializowanych otrzewnowo niz u hemodializowanych, dlatego nalezy szczegdinie
starannie monitorowac u nich stezenie parathormonu.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 4 dokumenty, w tym 2 wytyczne polskie: Stanowisko Ekspertow z 2013 r. i Rekomendacije Grupy
Roboczej Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego z 2015 r. oraz 2 wytyczne miedzynarodowej organizacji
Kidney Disease Improving Global Outcomes z 2012 i 2017 roku.

Zarowno w polskich jak i miedzynarodowych rekomendacjach u pacjentow z przewlektg niewydolnoscig nerek
w stadium 5. rekomendowane jest rozpoczecie dializoterapii. Wytyczne nie odnoszg sie do preferowanego
rodzaju dializy, zalecana jest zarbwno hemodializa, jak réwniez dializa otrzewnowa. W leczeniu wtoérnej
nadczynnosci przytarczyc, u pacjentéw dializowanych z powodu przewlektej niewydolnosci nerek, niezaleznie
od metody dializy wytyczne zalecajg stosowanie: kalcymimetyku (cynakalcet), kalcytriolu (aktywna forma
witaminy D3), analogéw witaminy D (np. parykalcytolu), terapii skojarzonej: kalcymimetyk z kalcytriolem
lub analogami witaminy D.

Opinie ekspertow

Otrzymano opinie od eksperta klinicznego, Prof. dr hab. n. med. Andrzeja Wiecka, Konsultanta
Wojewddzkiego w dziedzinie nefrologii oraz przedstawiono otrzymane od MZ uzasadnienie proponowanych
zmian Prof. dr hab. n. med. Ryszarda Gellerta, Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii.

W opinii Prof. Wiecka proponowana zmiana jest uzasadniona klinicznie poniewaz wszyscy chorzy
ze schylkowg niewydolnoscig nerek, niezaleznie od rodzaju wykonywanej u nich dializoterapii, odniosg
podobne korzysci z jej leczenia. Prof. Ryszard Gellert zwrdcit uwage na zbiezno$é proponowanej zmiany
z zapisami ChPL.
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Wptyw na wydatki ptatnika publicznego i wielko$é populacji
W przypadku wprowadzenia zaproponowanych zmian w PL B.39:

e populacja pacjentéw leczonych w ramach ocenianego PL wzrosnie w 2023 roku o 114 (wariant
podstawowy) do 146 oséb (wariant maksymalny) i wyniesie odpowiednio 2 923 i 2 955 os6b;

o wydatki ptatnika publicznego na PL B.39 wzrosng o ok. _ w roku 2023,

w porownaniu do scenariusza, w ktérym zmiany te nie zostang wprowadzone.
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9. Zataczniki

9.1. Zalacznik 1

0T.4220.4.2022

Tabela 10. Propozycja zmiany PL B.39 ,,LECZENIE WTORNEJ NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC U PACJENTOW
HEMODIALIZOWANYCH (ICD-10 N 25.8)”

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji
1) wtérna nadczynno$c¢ przytarczyc;

2) diugotrwate leczenie dializami z powodu
schytkowej niewydolnosci nerek;

3) przeciwwskazania do zastosowania innych

opcji terapeutycznych (np.
dla paratyroidektomii);

4) stezenie iPTH > 500pg/ml.

2. Kryteria wytaczenia

1) osiggniecie normalizaciji wskaznikéw

gospodarki wapniowo - fosforanowej zgodnie z
aktualnymi wytycznymi K/DOQI
(Kidney Disease Outcome QuialityInitiative -

US National Kidney Foundation);

2) przeszczepienie nerki;
3) nadwrazliwo$¢ na
pomocnicze;

4) wystgpienie ciezkich dziatan niepozadanych
w trakcie leczenia.

lek lub substancje

1. Dawkowanie cynakalcetu

1) Zalecana dawka|
poczatkowa cynakalcetu u dorostych wynos
30 mg raz na dobe.

2) Dawke cynakalcetu mozna zwiekszac co
2-4 tygodnie az do maksymalnej dawki 180
mg raz na dobe w celu osiggniecia
pozadanego stezenia intact PTH (iPTH),
u dializowanych  pacjentéow, czyli 150
300 pg/ml

(15,9-31,8 pmol/l).

3) U niektoérych chorych, dawka
poczatkowa cynakalcetu(30 mg/dobe) moze

zbyt silnie obnizaé wydzielanie PTH (i
ewentualnie powodowac nastepcza,
hipokalcemig), dlatego moze zachodzi¢

koniecznos¢ ograniczenia dawki leku do
podawania rzadszego (tzn. nie kazdego dnia,
lecz np. co 2-gi dzien). Ostateczna dawka
musi uwzglednia¢ wptyw leku na stezenie
PTH u indywidualnego pacjenta.

1. Monitorowanie leczenia

1) stezenie iPTH - przez 1-4 tygodnie od
rozpoczecia leczenia, nastepnie kontrola
co 1-3 miesigce;

2) stezenie wapnia w surowicy;

3) stezenie fosforu w surowicy;

4) iloczyn Ca x P w surowicy.

2. Monitorowanie programu

1) przekazywanie do NFZ
informacji sprawozdawczo
rozliczeniowych w formie papierowej lub
w  formie  elektronicznej,  zgodnie
z wymaganiami opublikowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) uzupetnianie danych zawartych w
rejestrze SMPT, dostepnym za pomocg
aplikacji internetowej udostepnionej przez
OW NFZ, nie rzadziej niz co 3 miesigce
oraz na zakonczenie leczenia.

zakresu

Dane dotyczace monitorowania leczenia
nalezy gromadzié w dokumentac;j
pacjenta i kazdorazowo przedstawia¢ na
zgdanie kontrolerom NFZ.
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9.2. Zatacznik 2

Tabela 11. Technologie medyczne

refundowane w

z Obwieszczeniem MZ z dnia 20 grudnia 2021 r.

ramach ocenianego programu

0T.4220.4.2022

lekowego zgodnie

Nazwa, postac i dawka leku Opak. Numer GTIN UCZ [zf] | CHB [zf] | WLF [z}] PO WDS [zi]
1058.0, Cinacalcet

Cinacalcet ACC?T:‘;’ tabl. powl., 30 28szt. | 05909991256654 | 324,00 | 340,20 | 340,20 | bezplatny | 0,00

Cinacalcet ACC?T:‘;’ tabl. powl., 60 28szt. | 05909991256685 | 648,00 | 680,40 | 680,40 | bezplatny | 0,00

Cinacalcet ACC%S’ tabl. powl., 90 28 szt. 05909991256715 | 972,00 | 1020,60 | 1020,60 | bezptatny | 0,00
Mimpara, tabl. powl., 30 mg 28 szt. 05909990016297 | 629,05 660,50 340,20 bezptatny 0,00
Mimpara, tabl. powl., 60 mg 28 szt. 05909990016341 | 1201,54 | 1261,62 | 680,40 | bezptatny | 0,00
Mimpara, tabl. powl., 90 mg 28 szt. 05909990016389 | 1778,11 | 1867,02 1020,60 | bezptatny 0,00

Skréty: CHB — cena hurtowa brutto; PO — poziom odptatno$ci; UCZ — urzedowa cena zbytu; WDS — wysoko$é doptaty $wiadczeniobiorcy;

WLF — wysokos¢ limitu finansowania.
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9.3. Zatacznik 3

0T.4220.4.2022

Tabela 12. Zalacznik B.69. LECZENIE PARYKALCYTOLEM WTORNEJ NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC
U PACJENTOW HEMODIALIZOWANYCH (ICD-10 N 25.8) (Obwieszczenie MZ z dnia 20 grudnia 2021 r.)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji:

1) wiek od 18 roku zycia;

2) wtérna nadczynnos$¢ przytarczyc;

3) dtugotrwate leczenie hemodializg z
powodu schytkowej niewydolnosci
nerek;

4) przeciwwskazania do zastosowania
lub niepowodzenie innych opcji
terapeutycznych (np. dla
paratyroidektomii);

5) stezenie iPTH > 500pg/ml.

2. Okreslenie czasu leczeniaw
programie:
Leczenie trwa do czasu podjecia przez
lekarza prowadzacego
decyzji o wytgczeniu $wiadczeniobiorcy z
programu, zgodnie

z kryteriami wytgczenia.

3. Kryteria wytaczenia z programu:

1) osiggniecie normalizacji wskaznikow
gospodarki wapniowo - fosforanowe;j
zgodnie z aktualnymi wytycznymi
K/DOQI (Kidney Disease Outcome
Quality Initiative - US National Kidney
Foundation);

2) przeszczepienie nerki;

3) nadwrazliwo$c¢ na lek lub substancje
pomocnicze;

4) wystagpienie ciezkich dziatan
niepozgdanych w trakcie leczenia.

Dawkowanie parykalcytolu:

Zgodnie z charakterystykg produktu
leczniczego.

1. Monitorowanie leczenia

parykalcytolem:

1) stezenie iPTH - przez 1-4 tygodnie od
rozpoczecia leczenia, nastepnie
kontrola co 1-3 miesigce;

2) stezenie w surowicy Ca x P;
3) stezenie wapnia w surowicy;

4) stezenie fosforu w surowicy.

2. Monitorowanie programu:

1) przekazywanie do NFZ zakresu
informacji sprawozdawczo —
rozliczeniowych w formie papierowej
lub w formie elektronicznej, zgodnie
z wymaganiami opublikowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) uzupetnianie danych zawartych w
rejestrze (SMPT), dostepnym za
pomoca aplikacji internetowe;j
udostepnionej przez OW NFZ, nie
rzadziej niz co 3 miesigce oraz na
zakonczenie leczenia;

3) dane dotyczace monitorowania
leczenia nalezy gromadzi¢ w
dokumentacji pacjenta i kazdorazowo
przedstawia¢ na zgdanie kontrolerom
NFZ.
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