Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnych peginterferonum alfa-2a oraz
peginterferonum alfa-2b we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng peginterferonum alfa-2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e (64 nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowej,

e (84 obwodowy i skorny chtoniak z komorek T,

e (84.0 ziarniniak grzybiasty,

e (84.1 choroba Sezary'ego,

e (84.2 chfoniak strefy T,

e (84.3 chtfoniak limfoepitelioidalny,

e (84.4 obwodowy chtoniak z komodrek T,

e (84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T,

e (85 inne i nieokreslone postacie chtoniakdw nieziarniczych,

e (85.1 chfoniak z komorek B, nieokreslony,

e (85.7 inne okreslone postacie chtoniakka nieziarniczego,

e (85.9 chfoniak nieziarniczy, nieokreslony,

e (91.4 biataczka wtochatokomdrkowa (hairy-cell),

e (96.2 guzy ztosliwe z komdrek tucznych, D45 czerwienica prawdziwa,
e D47.1 przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku,

e D75.2 nadptytkowosc¢ samoistna

oraz substancje czynnq peginterferonum alfa-2b we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e (43 czerniak ztosliwy skory,

e (43.0 czerniak ztosliwy wargi,

e (43.1 czerniak ztosliwy powieki, tgcznie z kgtem oka,

e (43.2 czerniak ztosliwy ucha i przewodu stuchowego zewnetrznego,
e (43.3 czerniak ztosliwy innych i nieokreslonych czesci twarzy,

e (43.4 czerniak ztosliwy skdry owtosionej gtowy i skory szyi,

e (43.5 czerniak ztosliwy tutowia,

e (43.6 czerniak ztosliwy konczyny gornej tgcznie z barkiem,
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e (43.7 czerniak ztosliwy koriczyny dolnej tgcznie z biodrem,

e (43.8 czerniak ztosliwy skory przekraczajgcy wyzej okreslone granice,
e (43.9 czerniak ztosliwy skdry, nieokreslony,

e (82 chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy),

e (82.0 z matych wpuklonych (szczelinowatych=cleaved) komodrek, guzkowy,
e (82.7 inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego,

e (90.0 szpiczak mnogi,

e (91.0 ostra biataczka limfoblastyczna,

e (91.1 przewlwkta biataczka limfocytowa,

e (91.3 biataczka prolimfocytarna,

e (91.5 biatqgczka dorostych z komorek T,

e (92.1 przewlekta biataczka szpikowa,

e [E85 amyloidoza /skrobiawica/,

e E85.3 wtdorne amyloidozy narzqdowe,

e E85.4 zlokalizowane (narzqgdowe) odktadanie sie mas skrobiowatych,
e E85.8 inne amyloidozy,

e E85.9 amyloidoza, nieokreslona,

e (64 nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowej,

e (84 obwodowy i skorny chtoniak z komorek T,

e (84.0 ziarniniak grzybiasty,

e (84.1 choroba Sezary'ego,

e (84.2 chtfoniak strefy T,

e (84.3 chfoniak limfoepitelioidalny,

e (84.4 obwodowy chtoniak z komdrek T,

e (84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T,

e (91.4 biataczka wtochatokomdrkowa (hairy-cell),

e D45 czerwienica prawdziwa,

e D47.1 przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku,

e D75.2 nadptytkowosc¢ samoistna.

Uzasadnienie

Nie zidentyfikowano wystarczajgcych dowoddow naukowych wskazujgcych
na pozytywny bilans miedzy skutecznosciq a ryzykiem stosowania
peginterferondw w poszczegolnych wskazaniach wymienionych w zleceniu.

Rada bierze pod uwage fakt, ze niemoZliwe byto oszacowanie efektow
obciqgzenia budzetu w wyniku pozytywnej decyzji.
W chwili obecnej chorzy majq dostep do interferonow w formie niepegylowane;.
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.471.2019.5.JK z dnia 15.05.2019 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnych peginterferonum alfa-2a oraz
peginterferonum alfa-2b we wskazaniach pozarejestracyjnych.

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 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr: 0T.4320.8.2019 ,Peginterferonum alfa-2a oraz peginterferonum alfa-2b we wskazaniu: innych
niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego”. Data ukonczenia: 29.05.2019 r.



