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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 253/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej filgrastimum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: gorgczka neutropeniczna,
neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynnq filgrastimum we wskazaniach pozarejestracyjnych: gorqczka
neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii) — w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL, anemia aplastyczna, neutropenia wrodzona — w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL, neutropenia nabyta — w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Neutropenia to grozne dla Zycia powiktanie wielu chordb. Filgrastinum
skutecznie stymuluje dojrzewanie neutrofili.

Dowody naukowe

Nizszej jakosci niz we wskazaniach zawartych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Problem ekonomiczny

Wymienione wskazania nalezq do chorob rzadkich, a w zwiqzku
z wprowadzeniem preparatow biopodobnych, koszty leczenia filgrastymem
nie sq obecnie wysokie.

Gtowne arqgumenty decyzji

Podobnie jak w stanowiskach Rady z lat 2013 i 2016, gtdwny argument decyzji
to udokumentowana skutecznos¢ w analizowanych wskazaniach, ktdra zostata
potwierdzona przez ekspertow oraz miedzynarodowe wytyczne.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.825.2017.3.1SO z dnia 15 czerwca 2018 r.,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci m. in .w sprawie substancji czynnej filgrastimum,
we wskazaniach pozarejestracyjnych: gorgczka neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii) —
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL, anemia aplastyczna, neutropenia wrodzona -
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL, neutropenia nabyta — w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 253/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.),
w zwigzku z art. 40 ust. 4 ww. ustawy.

Wykorzystane Zrédta danych:
1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje

czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr
0T.4321.5.2018 , Filgrastym we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, 7 wrze$nia 2018 r.



