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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 381/2019 z dnia 25listopada 2019 roku
w sprawie substancji czynnej oktreotyd we wskazaniu
pozarejestracyjnym: przysadka (nowotwor o niepewnym
lub nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania wewnetrznego)
—w przypadku guzow typu tyreotropinoma oraz kortykotropinoma
(ICD-10: D44.3)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng oktreotyd we wskazaniu pozarejestracyjnym:
przysadka (nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotow
wydzielania wewnetrznego) — w przypadku guzdow typu tyreotropinoma oraz
za niezasadng, we wskazaniu kortykotropinoma (ICD-10: D44.3).

Uzasadnienie

W wyniku analizy zapoznano sie ponownie z istniejgcq literaturq oraz
rekomendacjqg kliniczng z 2018 roku, uzupetniajgcq wczesSniejsze pozytywne
rekomendacje kliniczne i naukowe. Poprzednie rekomendacje dotyczgce
stosowania oktreotydu pozostajg aktualne w przypadku guzow typu
tyreotropinoma. W przypadkach kortykotropinoma zasadnos¢ podawania
oktreotydu budzi wgtpliwosci. Takie leczenie stosowane jest niezmiernie rzadko,
w przypadkach gdy w badaniu histopatologicznym stwierdza sie obecnosc
receptorow SST-2 lub SST-5. W przypadkach kortykotropinoma stosuje sie
inhibitory steroidogenezy oraz analogi somatostatyny, z ktorych najbardziej
skuteczny jest pasytreotyd, refundowany w przypadku leczenia akromegalii w
ramach programu B.99.

Rekomendacje wskazujg na priorytetowq role zespotow multidyscyplinarnych
(endokrynolog, radiolog, onkolog) i leczenia operacyjnego przeprowadzanego
przez neurochirurga z duzym doswiadczeniem w chirurgii przysadki mozgowej
(pituary surgeon). Podkresla sie w nich znaczenie krzywej uczenia i wysokiej
jakosci swiadczonych ustug ( value based surgery).

W kolejnych etapach leczenia zalecane sq: radioterapia uzupetniajgca oraz

leczenie temozolamidem, w przypadku agresywnych nowotwordw stosowanym
rownolegle, nawet w pierwszej linii leczenia.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr 0T.4321.37.2019
»Sandostatin Lar (oktreotyd) we wskazaniu: przysadka (nowotwér o niepewnym lub nieznanym charakterze
gruczotéw wydzielania wewnetrznego) — w przypadku guzéw typu tyreotropinoma oraz kortykotropinoma
(ICD-10: D44.3)". Data ukonczenia: 06.11.2019 .
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