GENCJA OCENY TECHNOLOGII 1 EDYCZNYCH
Rada Konsuitacyjna

Uchwata nr 27/07/008 z dnia 30 maja 2008 r.
w sprawie finansowania z&rodkow publicznych
daryfenacyny (EmseleX)

w leczeniu zespotu nadreaktywnegoegeherza

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyce finansowania z&odkdéw publicznych daryfenacyny
(EmseleX) w leczeniu zespolu nadreaktywnegeclperza ¢veractive bladder— OAB) przygto
na posiedzeniu w dniu 30 maja 2008 r. Ocena zoptadgta przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia,
w zwiazku z wnioskiem dotyegym umieszczenia preparatu Ems&laxwykazie lekéw refundowanych
z 50% odptatnéia.

Problem decyzyjny

Rozwaano zasadrg finansowania daryfenacyny (Emselexze srodkéw publicznych, w ramach
wykazu lekéw refundowanych z 50% odptatcia, w leczeniu dorostych pacjentéw z OAB, ktorzy
wymagaj leczenia farmakologicznego, a qwichorych z nagtym nietrzymaniem moczu w stanie
ciezkim,.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Zespo6t pcherza nadreaktywnego charakteryzuje systpowaniem: cgstomoczu, nagtego parcia
na mocz, nietrzymania moczu, azakoniecznéci oddawania moczu w nocy. Objawy te vegstja przy
braku innych chordb, ktére takie doleglisegdmogy powodowa. [1]

Szacuje s, ze w krajach europejskich 17% populacji choruje espbt nadreaktywnegoegherza
Z czego stan nagty obserwowuje siu 9,3% kobiet oraz 2,6%gqiczyzn, a cizkie nietrzymanie moczu
u 28% kobiet i 14% wrczyzn [6]

Daryfenacyna jest selektywnym antagopigtceptorow muskarynowych typu 3 (M3SRA) kontrabtyich
skurcze mgsni pecherza moczowego. Preparat zaliczany jest do gfanpgakoterapeutycznej o kodzie
ATC G04BD10 (leki o dziataniu przeciwskurczowym nldad moczowy). Daryfenacyna jest dgsta
w postaci tabletek o przedionych uwalnianiu w dawkach 7,5mg oraz 15mg. Dawkazkowa
7,5mg/dols stosowana jest u pacjentow dorostych, z agem 2 tygodniach od rozpogza leczenia.
U pacjentéw z objawami o wkszym nasileniu dawkleku mazna zwikszy do 15mg/dob.

Wskazania zarejestrowane daryfenacyny to objaw@eeehie nagtego nietrzymania moczu
i/lub  zwigkszonej czstasci oddawania moczu oraz nagtego parcia na mocze kbdog
wystapi¢ u pacjentéw z zespotem nadreaktywnegcherza [2]

Rekomendacja

Na podstawie zasrlzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006Rada Konsultacyjna
Agencji Oceny Technologii Medycznychrekomenduje niefinansowanie ze $rodkéw
publicznych daryfenacyny (Emseféxw ramach wykazu lekéw refundowanych.

Uzasadnienie rekomendaciji

Z dostpnych wynikow proby klinicznej wynikaze daryfenacyna wykazuje poréwnywaln
skuteczné¢ do innego leku antycholinergicznego — oksybutynisyosowanej w leczeniu
nadreaktywnegogqeherza.

!podstawa: Rada Konsultacyjna dziata na podstawie gdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 sprawie Agencji
Oceny Technologii Medycznych. Jej zadaniem jestygotowywanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia dmcych
i i ii gadkaw gublicznvch
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W Polsce, oksybutynina wygtuje w postaci preparatow: Ditropan, Driptane iotdn.
Miesieczny koszt kuracji tymi preparatami jest mniejseydaryfenacya (Emselexem).

Daryfenacyna (Emselex) po wprowadzeniu do do wykékow refundowanych z 50%
odptatndcia i przy utrzymaniu obecnej ceny byloby dsay ni leki alternatywne zaréwno dla
pacjenta, jak i dla ptatnika publicznego.

Wyijasnienie uzasadnienia

W randomizowanej, Ztepionej prébie klinicznej typucross-over Zinner 2005 [3] porownywat
daryfenacyn (Emselex) w dawkach 15mg i 30mg z oksybutgniw dawce 15mg. W badaniu
uczestniczyto 76 pacjentow, a horyzont czasowy s tygodnie. Jak& badania budzi zastrzenia
ze wzgekdu na kroétki horyzont czasowy, a tekze wzgidu na fakt, 2 nie podano informacji dotygzych
Znamiennéci statystycznej rinic w obserwowanych wynikach. Préba ta dostarczdatpujacych
danych:

Daryfenacyna vs oksybutynina - epizody nietrzymangczu (zmiana po)

Srednie zmiany liczby epizoddw nietrzymania moczl
po zakdiczeniu leczenia wzgtlem wartdéci wyjsciowej

15mg -10.09 vs -11.57
30mg -12.2 vs-11.57

Autor, rok publikacji| Dawka daryfenacyny

Zinner 2005 [3]

Miesieczny koszt kuracji oksybutynin(w postaci preparatéw Ditropan, Driptane i Urot@aonoszony
przez pacjenta mieit sic pomiedzy 30zt a 60 zt. Z kolei miegizny koszt kuracji daryfenacymwynosi
pacjenta obecnie ok. 150 zt. Po ewentualnym wpraemid daryfenacyny na listekw refundowanych

z 50% odpfatniia pacjebnta i z limitem refundacji opartym na cetdgo leku, koszt dla pacjenta
wynositby ok. 75 zi. Rozwizanie takie byloby ditsze zaréwno dla pacjenta, jak i dla platnika
publicznego.

. Liczba DDD [5]
Mlqdzynarodow;l'i_ Nazwa tabletek |(Standardowa .Cena Koszt
nazwa substanc b Dawka detaliczna brutto
aktywnej andlowa W Dawka opakowania [4] DDD
opakowaniy Dobowa)
Daryfenacyna |Emselex | 7,5mg | 28 7,5mg 143,56 PLN 5,13 PLN
Emselex | 15mg | 28 7,5mg 157,66 PLN 2,81 PLN
Oksybutynina | Ditropan | 5mg 30 15mg 15,81 PLN 1,58 PLN
Driptane | 5mg 30 15mg 19,14 PLN 1,91 PLN
Driptane | 5mg 60 15mg 27,33 PLN 1,36 PLN
Uroton 5mg 30 15mg 12,69 PLN 1,27 PLN
Dr hab. n. med. Rafat Bankowski
Przewodniczcy Rady Konsultacyjnej
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