Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
lanreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczyng niz okreslona w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  lanreotidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: hiperinsulinizm spowodowany innq przyczyng niz okreslona
w ChPL.

Uzasadnienie

W  przypadku  otytosci  zwiekszenie  masy  ttuszczowej  prowadzi
do insulinoopornosci i  hiperinsulinizmu ze wszystkimi konsekwencjami
klinicznymi, w tym zwiekszeniem taknienia, co czesto prowadzi do wytworzenia
i narastania mechanizmu bfednego kota otytosc — insulinoopornosc. W rezultacie
dochodzi do kompensacyjnego wzrostu wydzielania insuliny. U dorostych
hiperinsulinizm moze miec¢ zrédto w nadmiernej sekrecji insuliny, np. przez
guz trzustki — insulinome. Natomiast u dzieci najwazniejszq przyczyng
hipoglikemii we wczesnym dziecinstwie jest wrodzony hiperinsulinizm, ktory
obejmuje rdzine defekty genetyczne, manifestujgce sie klinicznie objawami
spowodowanymi hipoglikemiq, ktorej towarzyszy nasilona sekrecja insuliny .

Lanreotyd jest oktapeptydem, analogiem naturalnie wystepujgcej w organizmie
somatostatyny. Jest on inhibitorem roznych funkcji endokrynnych,
neuroendokrynnych, egzokrynnych i parakrynnych. Wykazuje ogdlne dziatanie
hamujgce czynnosc¢ zewngtrzwydzielniczq. W swietle badan farmakologicznych
moze hamowac wydzielanie insuliny.

Stosownie do ChPL, lanreotyd jest stosowany w dfugotrwatym leczeniu chorych
na akromegalie, leczeniu objawdw zwigzanych z akromegaliq, leczeniu guzow
neuroendokrynnych Zotqdkowo-jelitowo-trzustkowych oraz leczeniu objawdw
zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi. Produktu nie zaleca sie stosowac
u dzieci i mtodziezy z powodu braku danych dotyczqcych jego bezpieczenstwa
i skutecznosci.
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Zakres wskazan objetych refundacjqg leku Somatuline Autogel to: akromegalia;
leczenie objawdw hipersekrecji wystepujgcych w przebiegu nowotworow
neuroendokrynnych; leczenie guzow neuroendokrynnych zotgdkowo-jelitowo-
trzustkowych GEP-NET G1 | czesci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%)
srodkowej czesci prajelita, trzustki, po wykluczeniu ognisk pierwotnych
w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentow z nieoperacyjnymi guzami
miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami. Dodatkowo, refundacjq objete
jest wskazanie pozarejestracyjne: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng
niz okreslona w ChPL.

Rada Przejrzystosci kilkukrotnie oceniata produkty zawierajgce substancje
czynnq lanreotidum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

* w opinii z dnia 9 grudnia 2013 r. (nr 339/2013) negatywnie odniesiono sie
do dalszego finansowania leku we wskazaniu: leczenie hiperinsulinizmu
u dzieci do 18 roku Zycia (ze wzgledu brak wystarczajgcych dowoddw
naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania
lanretydu u dzieci do 18 roku zycia);

* w opinii z dnia 9 grudnia 2013 r. (nr 340/2013) pozytywnie odniesiono sie
do dalszego finansowania leku we wskazaniu: leczenie objawdw hipersekrecji
wystepujgcych w przebiegu nowotworow neuroendokrynnych ; negatywnie
odniesiono sie zas do wskazania: leczenie guzow wydzielajgcych insuline
u dzieci do 18 roku zycia (wedle uzasadnienia dowody naukowe i praktyka
kliniczna wskazujq, ze lanreotyd skutecznie leczy objawy hipersekrecji
w przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych, natomiast brak jest
wystarczajgcych dowoddow naukowych potwierdzajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo jego stosowania u dzieci do 18 roku zycia);

e w opinii z dnia 30 grudnia 2013 r. (nr 403/2013) uznano zasadnos¢
finansowania leku w zakresie wskazania: hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczynq niz okreslona w ChPL (w uzasadnieniu wskazano, ze lek jest
skuteczny w tym wskazaniu; trudna jest interpretacja, czy jest to stosowanie
poza wskazaniami, gdyz w zasadzie jedyng nowotworowq przyczynq
hiperinsulinizmu jest insulinoma, czyli guz endokrynny z komdrek beta
trzustki, co w zasadzie pokrywa sie ze wskazaniami z ChPL);

e wopinii zdnia 1 lutego 2016 roku (nr 52/2016) uznano za niezasadne objecie
refundacjq leku we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany innq przyczyng
niz okreslona w ChPL; jednoczesnie zaznaczono, ze Rada uwaza za zasadne
objecie refundacjq leku we wskazaniu: hiperinsulinizm w chorobach
nowotworowych (w uzasadnieniu podniesiono, ze lek moze byc skuteczny
w tym wskazaniu; fakt, ze lek jest stosowany w przypadkach hiperinsulinemii
spowodowanej innq przyczynq niz zapisana w ChPL, np. w niektorych
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chorobach nowotworowych, sprawia trudnos¢ w okresleniu czy jest
to stosowanie poza wskazaniami);

* w opinii z dnia 20 grudnia 2018 r. (nr 335/2018) uznano za zasadng
kontynuacje refundacji leku we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany
inng przyczyng niz okreslona w ChPL (w uzasadnieniu powotano sie na
poprzedniq opinie oraz nowe przeglgdy pismiennictwa dotyczgce stosowania
analogow somatostatyny ).

W ramach obecnie dokonanej aktualizacji przeglgdu nie odnaleziono badan
dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa lanreotydu w ocenianym wskazaniu.
W ramach tego oraz wczesniejszych opracowan Agencji nie odnaleziono rowniez
rekomendacji odnoszqcych sie do stosowania ocenianej technologii, zarowno
u dzieci, jak i dorostych.

W ocenie Rady Przejrzystosci stosowanie lekow zawierajgcych substancje czynng
lanreotidum w leczeniu hiperinsulinizmu jako objawu zwigzanego z guzami
neuroendokrynnymi nalezy do wymienionych w obwieszczeniu refundacyjnym
wskazan zgodnych z ChPL.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw 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 2021r.,
poz. 1285 z pdzn. 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.4221.24.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.19.2018) , Lanreotyd, oktreotyd
we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL oraz oktreotyd we wskazaniu:
objawy hipersekrecji wystepujace w przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 1 wrzesnia 2021 r.



