Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 118/2021 z dnia 16 sierpnia 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
filgrastimum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. gorgczka neutropeniczna, neutropenia
wrodzona, neutropenia nabyta

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq filgrastym, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. gorgczka neutropeniczna,
neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta.

Uzasadnienie

W roku 2018 Rada Przejrzystosci wydata pozytywngq opinie w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkow publicznych substancji czynnej filgrastimum
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.: 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 (Opinia nr 253/2018 z dnia
24 wrzesnia 2018 roku). W ramach obecnej aktualizacji przeglgdu
systematycznego dowodow naukowych nie odnaleziono nowych badan
dla wskazan: gorqczka neutropeniczna i neutropenia wrodzona w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL. Od czasu poprzedniego raportu zidentyfikowano
natomiast trzy badania dla wskazania neutropenia nabyta tj. badanie lino 2018,
Hamel 2019 i Herrero 2019. Badania lino 2018 i Hamel 2019 majq charakter
retrospektywny, natomiast Herrero 2019 to badanie prospektywne,
obserwacyjne. Badania te obarczone sq licznymi ograniczeniami, potwierdzajq
jednak generalnie zasadnosc¢ stosowania filgrastymu w neutropenii nabytej.

Odnaleziono takze 4 nowe wytyczne praktyki klinicznej, w ktdrych odnoszono sie
do profilaktyki i leczenia neutropenii i gorqczki neutropenicznej w przebiegu
choréb nowotworowych: polskie (Potemski 2020), amerykariskie NCCN 2021,
wtoskie AIOM 2020 oraz hiszpariskie SEOM 2018. Wszystkie odnalezione
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wytyczne zalecajq zastosowanie filgrastymu w profilaktyce pierwotnej gorgczki
neutropenicznej, jesli teoretyczne ryzyko jej wystqgpienia jest wysokie (>20%)
i w profilaktyce wtornej, jesli zmniejszenie dawki chemioterapii nie jest zalecane.
Wytyczne zalecajg tez zastosowanie G-CSF w leczeniu gorqczki neutropenicznej,
w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikow ryzyka i/lub jesli gorqgczka
wystgpi pomimo zastosowania profilaktyki G-CSF. Nie zaleca sie leczenia
neutropenii bez gorgczki neutropenicznej za pomocq G-CSF. Sposob
postepowania w profilaktyce i leczeniu neutropenii i gorgczki neutropenicznej
zalecany w przytoczonych rekomendacjach jest taki sam jak w raporcie
z 2018 roku.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 .,
poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr:0T.4221.17.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.5.2018) ,Filgrastym
we wskazaniach: gorgczka neutropeniczna, neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta”. Data ukonczenia:
15.06.2021 r.



