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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej interferonum alfa-2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych: guzy ztosliwe z komodrek tucznych (ICD-10: C96)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng interferonum alfa-2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych: guzy ztosliwe z komdrek tucznych (ICD-10: C96).

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci wydata pozytywna opinie (nr 202/2016 z dn. 18.07.2016 r.)
w sprawie zasadnosci objecia refundacjq lekow zawierajgcych substancje czynne
interferonum alfa-2a we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. guzy ztosliwe z komdrek tucznych (ICD-10: C96.2).
Wytyczne NCCD z 2018 r. rekomendujg stosowanie interferonu (bez podania
specyficznego typu) oraz pegylowanych postaci interferonu 2a i 2b
w mastocytozie uktadowej. Zalecenia 2 grup badaczy (Pardanani 2017 oraz
Valent 2017) wskazujqg na korzysci z podawania interferonu alfa w agresywnych
postaciach  mastocytozy  uktadowej  wolnopostepujacej.  Podkreslono,
Ze lek poprawia objawy dermatologiczne, hematologiczne, Zotqgdkowo-jelitowe,
kostne i ogdlne zwigzane z mastocytozq.

Wytyczne  Polskiego  Towarzystwa  Dermatologicznego nie  odnoszq
sie do analizowanego wskazania do stosowania interferonu alfa-2aq,
a stanowisko ekspertow Polskiego Towarzystwa Onkologii  Klinicznej
niezmienione od 2013 r. zaleca stosowanie interferonu alfa u chorych z tlgcq sie
mastocytozqg uktadowqg oraz wolno postepujgcqg mastocytozqg uktadowgqg
wskazujgc na brak skutecznosci w agresywnej mastocytozie uktadowej lub
biataczce z komorek tucznych. Interferon alfa jest takze zalecany u kobiet w ciqzy
Z mastocytoza ukftadowq. Analiza retrospektywna Lima i wsp. opublikowana
w 2009 r. przedstawiata 14 przypadkow mastocytozy, zwracajqgc uwage na 60%
szanse na poprawe stanu w czasie stosowania interferonu alfa, wskazujgc
na wiekszq skutecznos¢ w porownaniu z hydroksymocznikiem (brak poprawy
u jednego leczonego chorego), imatynibem ( 50%), i 2-chlorodeoksyadenozyna
(50%). Dziatania niepozgdane interferonu obejmujg typowe objawy
grypopodobne oraz inne dziatania w tym trombocytopenie, zaburzenia rytmu,
niskie lub wysokie cisnienie tetnicze. W ostatnich 3 latach nie pojawity sie nowe
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doniesienia sugerujgce wieksze ryzyko dziatann niepozgdanych leku (preparat
Roferon).

W zwigzku z powyiszym Rada podtrzymuje wczesniejszq pozytywnq opinie
w zakresie refundacji stosowania interferonu alfa-2a w tym wskazaniu.

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 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr: 0T.4321.24.2019
yInterferon alfa-2a we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, data ukonczenia: 19.04.2019 r.



