LECZENIE

Jak dlugo jeszcze pacjenci z 0AB majq czekac

na Il linie leczenia?

Violetta Madeja

ykorzystanie mirabegronu w farmakoterapii pa-
Wcjentéw z naglacym nietrzymaniem moczu to

zloty standard funkcjonujacy w wielu krajach
UE. Co istotne dla pacjentéw kwalifikujacych sie do jego
stosowania, czgsto stanowi pierwszg lini¢ leczenia farma-
kologicznego po niepowodzeniu terapii behawioralne;.
Niestety wykorzystanie w terapii agonisty receptoréw
beta-3-adrenergicznych to dla wielu polskich pacjentéw
niedoscigniony ideal, na ktéry niepredko bedzie ich stac.
Szczegodlnie, ze resort zdrowia - pomimo pozytywnej
oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-

fikacji - nadal nie podjal decyzji o refundacji tego leku.
Jak wyjasnia dr n. med. Marta Monist z II Kliniki Gine-
kologii Operacyjnej Samodzielnego Publicznego Szpita-
la Klinicznego nr 4 w Lublinie, w przypadku pacjentéw
zmagajacych si¢ z zespolem pecherza nadreaktywnego
(ang. overactive bladder, OAB) mirabegron jest lekiem
drugiego rzutu.

- Jest substancjq stanowiqceq jedyng w tym momencie alter-
natywg dla antycholinergikow. Jego skutecznost jest podobna
przy znikomych dzialaniach niepozqdanych. Niestety mimo
Ze mirabegron juz dwukrotnie (w 2014 roku oraz w 2018
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roku) uzyskat pozytywng rekomendacje AOTMiT dotyczqg-
cq refundacyi, pacjenci w Polsce nadal czekajq na obnizenie
kosztow leczenia, podczas gdy w Czechach i na Stowacyi sub-
stancja ta jest juz refundowana - méwi dr Marta Monist.

Terapia za Atlantykiem. ..

Wedlug wytycznych Kanadyjskiego Towarzystwa Uro-
logicznego (Leczenie zespolu pecherza nadreaktywnego
u dorostych - Canadian Urological Association 2017)
mirabegron jest lekiem, ktéry nalezy zaproponowaé
pacjentowi w momencie, gdy preparaty tzw. pierwsze-
go wyboru nie s3 przez niego to-
lerowane lub terapia nimi nie jest
wystarczajaco skuteczna. Zdaniem
ekspertéw tym chorym, ktérzy nie
osiagneli oczekiwanych efektéw
terapeutycznych stosujac leki anty-
muskarynowe, nalezy zaoferowa¢
leczenie mirabegronem w skojarze-
niu z solifenacyng. Potwierdzilo to
réwniez Kanadyjskie Towarzystwo
Ginekologéw i Poloznikéw, ktére
dodatkowo wskazalo, ze mirabegron
w dawce 50 mg moze by¢ stosowany
w terapii skojarzonej z solifenacyng
w dawce 5 mg jako alternatywa do
monoterapii solifenacyng w dawce
10 mg.

Natomiast we wspdlnych rekomen-
dacjach z 2014 roku eksperci AUA/
SUFU Amerykanskiego Towarzy-
stwa Urologicznego oraz Towa-
rzystwa Urodynamiki, Medycyny
Narzagdéw Miednicy u Kobiet oraz
Rekonstrukcji Uroginekologicznej podkreslili, ze mira-
begron moze by¢ stosowany w leczeniu zespolu pecherza
nadreaktywnego juz po terapii behawioralnej. Jednocze-
$nie eksperci zalecaja ostrozne stosowanie leku u pacjen-
téw o tzw. slabym zdrowiu.

Podobne wytyczne znajdziemy réwniez w rekomenda-
cjach Amerykanskiego Kolegium Lekarskiego (ACP).
Wskazuje ono, ze lek ten moze by¢ stosowany po nie-
powodzeniu terapii behawioralnej. Jednoczesnie ACP
w dokumencie z 2014 roku zastrzega, ze dobér far-
makoterapii powinien by¢ oparty o poziom tolerancji
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leku, profil zdarzen niepozadanych, latwos¢ uzycia oraz
koszty leczenia.

...oraz w Europie

Opublikowane w 2018 roku wytyczne Europejskiego
Towarzystwa Urologicznego wskazuja z kolei, ze far-
makoterapi¢ mirabegronem powinni otrzymac chorzy
z naglacym nietrzymaniem moczu, wykazujacy niewy-
starczajaca odpowiedZ na leczenie tzw. konserwatyw-
ne. Jedynym wykluczeniem jest stwierdzone u pacjen-
ta niekontrolowane nadci$nienie. Europejscy eksperci
podkreslili, ze mirabegron jest lekiem poréwnywalnie
skutecznym do lekéw antymuskarynowych, ale cze-
sto§¢ wystepowania dzialari niepozadanych w przy-

— W POLSCE PROCES REFUNDACYJNY JESZCZE SIE NIE ZAKONCZYL

W odpowiedzi na interpelacje poselska, zgtoszona przez postanki Krystyne Wroblewska, Joanne Borowiak,
Matgorzate Zwiercan, Lidie Burzynska, podsekretarz stanu w resorcie zdrowia Maciej Mitkowski odpowiedziat:
»27 czerwca 2018 roku do Ministra Zdrowia zostat ztozony nowy wniosek o objecie refundacja leku Betmiga (mirabe-
gron) w ramach listy aptecznej we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawéw zespotu pecherza nadreak-
tywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi. Prezes AOTMIT wydat w przedmio-
towej sprawie Rekomendacje nr 117/2018 z dnia 23 listopada 2018 roku, w ktérej rekomenduje objecie refundacja
produktu Betmiga (mirabegron) we wnioskowanym wskazaniu pod warunkiem znacznego obnizenia ceny leku i po-
gtebienia mechanizmu dzielenia ryzyka. Aktualnie sprawa jest na etapie negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomicz-
na. Po zakoriczonym procesie negocjacyjnym Komisja Ekonomiczna wyda uchwate w przedmiotowej sprawie, ktéra
zostanie przekazana Ministrowi Zdrowia. Zakorczeniem procesu administracyjnego bedzie wydanie decyzji o objeciu
badz odmowie objecia refundacja leku Betmiga (mirabegron).
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padku jego stosowania jest zdecydowanie mniejsza.

Brytyjska Agencja Oceny Technologii Medycznych

(NICE) wskazuje, ze terapia mirabegronem powinna

by¢ zalecana w trzech przypadkach:

* gdy u pacjent6éw istnieja przeciwwskazania do farma-
koterapii lekami antymuskarynowymi;

* gdy terapia nimi okazala si¢ nieskuteczna;

* w sytuacji, kiedy wystapily po nich dzialania niepo-
z3dane.

Brytyjski platnik, National Health Service (NHS),

uznal w swoich wytycznych z 2017 roku, ze leczenie

mirabegronem powinno zosta¢ zastosowane w przy-

padku, gdy nieskuteczne okazalo si¢ leczenie farmako-

logiczne tolterodyna.
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