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Komunikat Ministra Zdrowia

w sprawie refundacji denosumabu

W zwigzku z pojawiajgcymi sie watpliwosciami dotyczgcymi interpretacji zakresu
wskazan objetych refundacjg dla leku Prolia (denosumabum) Minister Zdrowia, po
zasiegnigciu opinii Zespotu Ekspertow ds. Osteoporozy, dziatajgcym przy Konsultancie
Krajowym w dziedzinie reumatologii, wskazuje, iz w zakresie refundacyjnym wtasciwym
jest uznanie nastepujgcej interpretacji poszczegoinych kryteribw przedmiotowego

wskazania:

1) Osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze lub réwne -2,5, mierzone
metodg DXA). - rozpoznanie osteoporozy pomenopauzainej, udokumentowane
w historii choroby pacjentki oraz potwierdzone oceng gestosci mineralnej kosci
(BMD) wyrazong wartoscig T-score mniejszg lub réwng -2,5 oraz mierzong
metodg DXA w lokalizacji centralnej, tj: blizszy koniec kos$ci udowej (neck, total)
lub w zakresie kregostupa ledzwiowy (odcinek L1 -L4), z tym ze wystgpienie
wartosci -2,5 jest wymagane jako potwierdzenie diagnostyczne w momencie
rozpoznawania, a kolejne pomiary BMD - bez wzgledu na ich warto$¢ - stuza

monitorowaniu leczenia;

2) U kobiet w wieku powyzej 60 lat - ukonczone 60 lat zycia, liczac od daty

urodzenia;
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3)

Ztamanie osteoporotyczne. - ztamanie niskoenergetyczne, niewspotmierne do
sit je wywotujacych, tj. upadek z wiasnej wysokosci lub wystgpienie ztamania
samoistnego. Do ztaman osteoporotycznych zalicza sie ziamania blizszego
konca kosci udowej (szyjki kosci udowej, zlamania przezkretarzowe lub
podkretarzowe) oraz kregdw, zeber, kosci ramiennej, promieniowej lub
piszczelowej, kosci miednicy, przy czym powyzsze wskazanie nie obejmuje

ztaman patologicznych i atypowego ztamania kosci udowej;

Niepowodzenie leczenia doustnymi bisfosfonianami lub przeciwwskazania

(nietolerancja) do ich stosowania:

Niepowodzenie terapii bisfosfonianami w postaci doustnej (alendronianem lub
ryzedronianem, lub ibandronianem) - wystgpienie w okresie leczenia
terapeutycznymi dawkami bisfosfonianéw, trwajacym dtuzej niz 12 miesiecy,
nowego ztamania niskoenergetycznego lub obnizenie wartosci BMD w badaniu
kontrolnym po 12 miesigcach terapii, w stosunku do warto$ci wyjsciowej o
warto$¢ wiekszg od najmniejszej znaczacej zmiany (4,5% - w przypadku szyjki
kosci udowej lub 3.4% w przypadku kregéw ledzwiowych), mierzonej w tym

samym miejscu i tg samg technikg DXA.

Przeciwwskazania do leczenia bisfosfonianami doustnymi - czynna choroba
wrzodowa Zotgdka, zaburzenia potykania, czynna choroba refluksowa, resekcja
zotgdka, niezdolnos¢ do utrzymania pozycji stojgcej lub siedzgcej przez co
najmniej 60 minut, uczulenie na lek lub inny stan pacjenta, uniemozliwiajgcy
regularne przyjmowanie doustnych bisfosfonianéw oraz inne przeciwwskazania

wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Nietolerancja leczenia bisfosfonianami - zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, wystarczajaco powazne, by podjgé decyzje o przerwaniu

leczenia.

Nalezy wskaza¢, iz lekarz prowadzacy, dziatajac w oparciu o swojg najlepszg

wiedze, stwierdza wystgpienie albo brak przeciwwskazan lub nietolerancii
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bisfosfonianéw doustnych.




