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pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng octreotidum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: hiperinsulinizm
spowodowany inng przyczynq niz okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji
wystepujgce w  przebiegu nowotworow  neuroendokrynnych  innych
niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq lekdow
zawierajgcych substancje czynng octreotidum w wyZej wymienionych
wskazaniach pozarejestracyjnych wydajgc opinie nr 32/2016, w ktorej
rekomendowata ich finansowanie, powotujgc sie na ich udokumentowanq
skutecznos¢ i zadowalajgcq tolerancje. Od tego czasu ukazato sie kilka
doniesienn naukowych (Hosokawa 2017, van der Steen 2018, Vilarassa 2016,
McMahon 2017 dotyczqcych stosowania oktreotydu w hiperinsulinizmie.
Generalnie, potwierdzajqg one skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
oktreaotydu w tym wskazaniu. Ponadto, ukazafy sie nowe przeglgdy
pismiennictwa (Pusceddu 2016, Ito 2016, Mazziotti 2017, Riechelmann 2017)
dotyczqce stosowania analogéow somatostatyny w leczeniu objawow
hipersekrecji u chorych na guzy neuroendokrynne. Generalnie, umacniajg one
pozycje omawianych lekow w tym wskazaniu. Nie odnaleziono wytycznych
klinicznych innych niz wskazane w poprzednich opracowaniach Agencji (AOTM-
434-15/2013, AOTM-0T-434-45/2015). W zwiqzku z tym, Rada przyjeta opinie
jak wyzej.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 334/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.4321.19.2018 ,Oktreotyd we wskazaniach: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng
niz okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji wystepujace w przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych
innych niz okreslone w ChPL oraz lanreotyd we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng
niz okreslona w ChPL”. Data ukoriczenia: 12 grudnia 2018 r.



