Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 116/2023
z dnia 13 listopada 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego Forsteo (teryparatyd)

we wskazaniu: niedoczynnos¢ przytarczyc

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdéd na refundacje leku Forsteo (teryparatyd)
we wskazaniu: niedoczynnos$é przytarczyc.

Uzasadnienie rekomendacji

Zarejestrowane wskazanie produktu leczniczego Forsteo obejmuje stosowanie leku u oséb
dorostych w leczeniu osteoporozy. Wskazanie niedoczynno$¢ przytarczyc jest wskazaniem
pozarejestracyjnym i dotyczy oséb dorostych z pozabiegowa, ciezkg niedoczynnoscia
przytarczyc.

Aktualnie pacjenci otrzymujg leczenie preparatami zawierajgcymi wapn i pochodne
witaminy D. Eksperci wskazujg réwniez na zastosowanie PTH 1-84 (produkt leczniczy Natpar).

Badania wifaczone do analizy klinicznej wskazuja na istotne statystycznie korzysci
ze stosowania teryparatydu w zakresie m.in.: obnizenia stezenia fosforanéw w surowicy
wzgledem wartosci poczatkowej, redukcji dziennej suplementacji wapnia, redukgji
zapotrzebowania dziennej dawki na kalcytriol. Zaobserwowano istotny statystycznie wzrost
Sredniej zmiany wartosci iloczynu wapniowo-fosforanowego wzgledem wartosci wyjsciowych,
ktory jest parametrem na niekorzysé terapii (ryzyko powstania zwapnien w tkankach miekkich
u leczonego pacjenta).

Niepewnos$¢ wyniku jest zwigzana m.in. z heterogenicznoscig badan wigczonych do przegladu,
ze wzgledu na rdzng etiologie niedoczynnosci przytarczyc.

Wytyczne kliniczne wskazujg na zastosowanie terapii zastepczej PTH u pacjentéw
z niedoczynnoscig przytarczyc z niewystarczajgcg kontrolg choroby.

Wg otrzymanych danych, w latach 2020-2021 warto$é refundacji w imporcie docelowym
dla produktu leczniczego Forsteo wyniosta 66 620,54 zt dla jednego pacjenta.

Oszacowany roczny koszt leczenia jednego pacjenta lekiem Forsteo wynidstby ok. 41 tys. zt.
Roczny koszt refundacji produktu leczniczego Forsteo u ok. 38 — 77 pacjentéow to wydatki
w zakresie od ok. 1,6 min zt do ok. 3, 2 min zt.
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Majagc na uwadze powyzsze oraz fakt, iz analogi parathromonu w analizowanym wskazaniu
nie sg refundowane, a produkt leczniczy Natpar nie jest dostepny w obrocie, refundowanie
wnioskowanej technologii uznaje sie za zasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego:

e Forsteo, teriparatidum, roztwér do wstrzykiwan 20 mcg/80 mcl,

we wskazaniu: niedoczynno$é przytarczyc, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobodw
medycznych (Dz. U. 2023, poz. 826 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny
ICD-10 E.20 Niedoczynnos¢ przytarczyc

Wsréd niedoczynnosci przytarczyc wyrdznia sie nastepujgce typy: pierwotng, wtdrng i rzekoma.
W pierwotnej niedoczynnosci przytarczyc do przyczyn niedoboru lub braku PTH nalezg: usuniecie
przytarczyc lub ich niedokrwienie w wyniku tyreoidektomii, zniszczenie przytarczyc wskutek procesu
autoimmunologicznego, wady wrodzone, choroby mitochondrialne, wydzielanie PTH o zmienionej
strukturze, ktéry nie wigze sie z receptorem, uposledzenie wydzielania PTH spowodowane hipo- albo
hipermagnezemia, zasadowicg oddechowg lub mutacjg aktywujgca receptora wapniowego.

Rozpoznanie opiera sie na wynikach badan biochemicznych (hipokalcemia i hiperfosfatemia z matym
lub nieoznaczalnym stezeniem PTH), ktdrym mogg towarzyszy¢ objawy tezyczki lub réwnowaznikow
tezyczkowych oraz zmiany troficzne tkanek pochodzenia ektodermalnego.

Przewlekta niedoczynnosc¢ przytarczyc jest stosunkowo rzadkim schorzeniem, stad brak wiarygodnych
oszacowan epidemiologicznych. Szacuje sie, ze chorobowos$¢ zwigzana z tg jednostkg wynosi
6,4-37:100 000 osobo-lat, natomiast zapadalno$¢ 0,8-2,3:100 000 osobo-lat. Przyjmuje sie,
Ze pooperacyjna przewlekfa niedoczynnosé przytarczyc stanowi okoto 75% przypadkdow.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
przyjeto, ze produkt leczniczy Forsteo nie ma w Polsce refundowanych komparatoréw w ocenianym
wskazaniu. Opcja terapeutyczng dla pacjentéw pozostaje leczenie standardowe w postaci produktéw
wapniowych i analogdéw wit. D.

Eksperci wskazuja, ze w okreslonych przypadkach u pojedynczych pacjentéw mozliwy do zastosowania
jest rekombinowany ludzki hormon przytarczyc rhPTH (1-84). Natpar jest wskazany do stosowania
w leczeniu wspomagajgcym przewlektej niedoczynnosci przytarczyc u oséb dorostych, u ktérych
choroba nie moze by¢ whasciwie kontrolowana wytgcznie leczeniem standardowym. Nalezy zauwazyg,
ze zgodnie z o$wiadczeniem podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego Natpar
(rekombinowany ludzki hormon przytarczyc rhPTH (1-84)), firma Takeda podjeta decyzje
o zaprzestaniu produkcji Natpar/Natpara do korica 2024 r.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Teryparatyd (rhPTH(1-34)) jest aktywnym fragmentem (1-34) endogennego ludzkiego parathormonu.
Dziatanie PTH obejmuje pobudzanie procesu tworzenia kosci wptywajgc bezposrednio na komorki
kosciotworcze (osteoblasty), posrednio powodujgc zwiekszenie wchtaniania wapnia w jelitach oraz
zwiekszanie zwrotnego wchtaniania wapnia w kanalikach nerkowych i wydalania fosforanéw przez
nerki.
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Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Forsteo jest wskazany do:

e leczenia osteoporozy u kobiet w okresie pomenopauzalnym i u mezczyzn o podwyzszonym
ryzyku ztaman. U kobiet w okresie pomenopauzalnym wykazano znaczace zmniejszenie
czestosci wystepowania ztaman kregdw oraz ztaman pozakregowych, nie dotyczy to jednak
szyjki kos$ci udowej.

e leczenia osteoporozy spowodowanej diugotrwatym stosowaniem glikokortykosteroidéw
o dziataniu ogdlnoustrojowym u kobiet i mezczyzn, o podwyzszonym ryzyku ztaman.

Whnioskowane wskazanie dotyczy niedoczynnosci przytarczyc i nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkdw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy klinicznej wigczono przeglad systematyczny z metaanalizg Puliani 2022, ktérego celem byta
ocena i porédwnanie skutecznosci i bezpieczernstwa PTH (1-34) i PTH (1-84) w przywracaniu
metabolizmu wapnia u pacjentéw (dzieci i dorostych) z przewlektg niedoczynnoscig przytarczyc.

Skutecznos¢

Rdznice istotne statystycznie (IS) na korzys¢ pacjentdw stosujgcych PTH (1-34) zaobserwowano
w zakresie:

e obnizenia stezenia fosforandw w surowicy wzgledem wartosci poczgtkowej
MD (95% Cl)=-0,21 mmol/I (-0,36; -0,06), p=0,007

e redukcji dziennej suplementacji wapnia
MD (95% Cl)=-1837,93 mg/dzien (-2709,57; -966, 30), p<0,001

e redukcji zapotrzebowania dziennej dawki na kalcytriol
MD (95% Cl): -0,62 mcg/dzien (-0,90; -0,34), p<0,001

e wynikdw kwestionariusza oceny jakosci zycia SF-36 w odniesieniu do:

o PCS (komponenta fizyczna kwestionariusza, ang. physical component summary)
SMD=2,21 (95% Cl: 0,32; 4,11) p = 0,022

o MCS (komponenta psychiczna, ang. mental component summary), SMD=2,30 (95% Cl:
0,33; 4,26), p =0,022.

Istotng statystycznie zmiang na niekorzy$¢ pacjentdow stosujgcych PTH (1-34) jest wzrost Sredniej
zmiany wartosci iloczynu  wapniowo-fosforanowego  wzgledem  wartosci  wyjsciowych
[MD (95% CI)=0,34 mmol2 /I2 (0,32; 0,36)), p < 0,001] (wzrost ryzyka powstania zwapnien w tkankach
miekkich).
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Nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic w zakresie: wptywu na poziom wapnia, zmiany
wskaznika eGFR, redukcji $redniego stezenia 25(0H)D wzgledem wartosci wyjsciowych, wydalania
wapnia z moczem (dobowa zbiérka moczu), sredniej zmiany stezenia 1,25(0OH)2D, sredniej zmiany
stezenia wydalanych fosforanéw z moczem.

Bezpieczeristwo

Powazne zdarzenia niepozgdane (SAE) wystgpity u 2,2% pacjentdéw leczonych PTH (1-34) (95% ClI: 0,3%;
7,6%). Wiekszos¢ SAE uznano za niezwigzang z leczeniem PTH.

Zdarzenia niepozgdane wystgpity ogdétem u 236 pacjentéw (67%) leczonych obiema formami PTH,
wiekszos$¢ z nich miata tagodny charakter i nie byta zwigzana z leczeniem PTH (1-34) (24/117 (20,5%
(95% Cl: 0,14%; 29%)). Do zdarzen niepozgdanych uznanych przez badaczy za zwigzane z leczeniem
nalezaty: hiperkalcemia, nudnosci, zaparcia, béle gtowy, reakcje w miejscu podania i bdl kosci.

Nie odnotowano wystgpienia kostniakomiesaka lub innych nowotwordéw ztosliwych u pacjentow
leczonych obiema formami PTH.

Dodatkowa analiza skutecznosci i bezpieczeristwa
ChPL Forsteo
Do bardzo czesto wystepujacych dziatan niepozgdanych (>1/10) nalezy bdl koriczyn.

Do czesto wystepujacych dziatan niepozadanych (od >1/100 do <1/10) nalezg: niedokrwistos¢,
hipercholesterolemia, depresja, zawroty gtowy, bdl gtowy, rwa kulszowa, omdlenie, zawroty gtowy
(spowodowane zaburzeniami btednika), kotatanie serca, niedocisnienie, dusznos¢, nudnosci, wymioty,
przepuklina rozworu przetykowego, choroba refluksowa przetyku, zwiekszona potliwosé, kurcze
miesni, zmeczenie, bol w klatce piersiowej, ostabienie, tagodne i przemijajgce objawy w miejscu
podania, w tym bdl, obrzek, rumien, miejscowe zasinienie, Swiad i niewielkie krwawienie w miejscu
wstrzykniecia.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan bezposrednio poréwnujacych teryparatyd
z PTH 1-84. Przeprowadzony przeglad z metaanalizg obejmuje matg liczbe badan, ktdre charakteryzuja

sie heterogenicznoscig (réznice w projektach badan, rdoine punkty korncowe, rdézna etiologia
niedoczynnosci przytarczyc).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
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koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskaZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w latach 2020-2021 wydano zgody
na refundacje 7 opakowan produktu leczniczego Forsteo. Lek sprowadzano dla jednego pacjenta.

W imporcie docelowym w analizowanym wskazaniu sprowadzano takze inne produkty, tj. produkty
lecznicze zawierajace kalcytriol lub alfakalcydol (Rocaltrol, Calcitriol-GRY, Alfacalcidol, Alpha D3 oraz
Natpar. Dla produktu Natpar wydano 1 zgode na import w maju 2020 r., ale nie wydano zgody
na refundacje.

Koszt jednego opakowania leku Forsteo (3 wstrzykiwacze po 3 ml) z perspektywy ptatnika wynosi
ok.9517,22 zt.

—

Na podstawie badan wigczonych do przegladu Puliani 2020 i ChPL Forsteo zatozono, ze dzienna dawka
teryparatydu wynosi 20 pg (1 raz na dobe). Jeden wstrzykiwacz produktu leczniczego Forsteo zawiera
28 dawek po 20 mikrograméw (w 80 mikrolitrach), czyli w skali roku zostatoby zuzyte
ok. 13 wstrzykiwaczy leku.

Roczny koszt terapii 1 pacjenta lekiem Forsteo wynidstby wiec ok. 41 241,30 zt.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pézn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Na postawie danych NFZ i opinii eksperta wielkos¢ populacji oszacowano na ok. 38-77 pacjentéw,
co wigzatoby sie z rocznymi wydatkami ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego
Forsteo w zakresie od ok. 1 567 169 zt do 3 175 580 zt.

Ograniczenia
Ograniczenia dotyczg nastepujgcych kwestii:
e Niepewnos¢, co do czasu trwania leczenia.
e Rzeczywisty koszt ponoszony przez ptatnika jest zmienny w czasie (zalezy od aktualnej ceny
produktu oraz od aktualnego kursu waluty kraju, z ktérego lek bytby sprowadzany).
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktdérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono nastepujgce rekomendacje kliniczne odnoszace sie do wnioskowanego wskazania:

Endokrynologia Polska (EP 2023),

e Canadian and International Consensus (CIC 2022),
e International Task Force (ITS 2022),

e Second International Workshop 2022,

e American Thyroid Association (ATA 2018).

Wytyczne ATA 2018, CIC 2022, ITS 2022 oraz SIW 2022 wskazujg terapie konwencjonalna, tj.: terapia
wapniem i aktywnym analogiem wit. D jako rekomendowang pierwszg linie leczenia niedoczynnosci
przytarczyc. Powyisze wytyczne wskazujg rowniez, ze w przypadku pacjentéw, u ktdrych terapia
konwencjonalna nie przynosi korzysci klinicznych nalezy wdrozy¢ leczenie zastepcze PTH, tj.: terapie
rekombinowanym ludzkim PTH. Wytyczne wskazaty, ze korzysci z terapii PTH mogg odnies¢ rowniez
pacjenci, ktérzy w ograniczonym stopniu stosujg sie do zalecen preskrypcyjnych, z zaburzeniami
wchtaniania lub nietolerujacy duzych dawek wapnia i aktywnej witaminy D oraz osoby wymagajgce
stosowania wysokich dawek terapii konwencjonalnej. Jako opcje terapii zastepczej wytyczne CIC 2022
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i SIW 2022 wskazujg rekombinowany ludzki PTH 1-84. Wytyczne ITS 202 i ATA 2018 rekomendujg
zastosowanie terapii zastepczej PTH u pacjentéw z niedoczynnoscig przytarczyc z niewystarczajgcy
kontrolg choroby, nie okreslajac rodzaju analogu PTH.

Wytyczne kanadyjskie CIC 2022 oraz miedzynarodowe SIW 2022 (brak rekomendacji — informacje
dodatkowe) wskazujg, ze zastosowanie rekombinowanego ludzkiego PTH 1-34 w badaniach klinicznych
taczyto sie ze zwiekszeniem stezenia wapnia w surowicy, zmniejszeniem wydalania wapnia z moczem
i zwiekszeniem wydalania fosforanéw. Wytyczne SIW 2022 oraz ATA 2018 podkreslajg, ze PTH 1-34
nie zostat dotychczas zatwierdzony do stosowania w leczeniu niedoczynnosci przytarczyc.

Wytyczne EP 2023 dotyczg zalecen postepowania diagnostycznego i leczniczego w osteoporozie.
Odniesiono sie w nich do niedoczynnosci przytarczyc i stosowania rhPTH u pacjentéw z osteoporozg
endokrynopatyczng. Stwierdzono, ze w przypadku osteoporozy w chorobach przytarczyc konieczne
jest zastosowanie specjalistycznego przyczynowego leczenia endokrynologicznego choroby
podstawowej. Zaznaczono, ze rekombinowany ludzki PTH1-34 zalecany jest w terapii osteoporozy
u kobiet i mezczyzn z bardzo wysokim ryzykiem ztaman oraz w osteoporozie zaawansowanej
ze ztamaniami, przy braku skutecznosci innych lekéw.

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla leku Forsteo w leczeniu niedoczynnosci przytarczyc.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45340.1211.2023.4.KB), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadno$ci wydawania
zgody na refundacje produktu leczniczego: Forsteo, teriparatidum, roztwor do wstrzykiwan 20 mcg/80 mcl,
we wskazaniu: niedoczynnos¢ przytarczyc., na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych
(Dz.U.z 2023 r. poz. 826, z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 115/2023 z dnia
25 wrzesnia 2023 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje leku Forsteo (teryparatyd)
we wskazaniu: niedoczynnos¢ przytarczyc.

PREZES

dr n. med. Roman Top6r-Madry
/dokument podpisany elektronicznie/

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 115/2023 z dnia 25 wrze$nia 2023 roku w sprawie zasadnosci

wydawania zgdd na refundacje leku Forsteo (teryparatyd) we wskazaniu: niedoczynnosé przytarczyc.

2. Raport nr 0T.4211.10.2023 ,Forsteo (teryparatyd) we wskazaniu: niedoczynno$¢ przytarczyc”
Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje. Data ukonczenia:
21.09.2023 .



