Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2022 z dnia 2 maja 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
peginterferonum alfa-2a w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng peginterferonum alfa-2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych: C84.0 ziarniniak grzybiasty;, C84.1 choroba Sezary'ego; D45
czerwienica prawdziwa, D47.1 przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku,
D75.2 nadptytkowos¢ samoistna.

Uzasadnienie

Peginterferon jest nieswoiscie dziatajgcym, stosowanym od dawna lekiem,
modyfikujgcym przebieg szerequ chorob hematologicznych.

Lek ten byt przedmiotem wczesniejszych decyzji Rady: pozytywnej z dnia 23
grudnia 2019 roku, w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych
substancji czynnej peginterferonum alfa-2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych: chtoniaki skorne T-komorkowe (ICD-10 C.84, C.84.0, C.84.1)
oraz negatywnych z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkow publicznych substancji czynnej peginterferonum alfa-
2a we wskazaniu pozarejestracyjnym D45 czerwienica prawdziwa i z dnia 3
czerwca 2019 roku, w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych
substancji czynnej peginterferonum alfa-2a wskazaniach pozarejestracyjnych,
m. in.C84.0 ziarniniak grzybiasty, C84.1 choroba Sezary'ego, D47.1 przewlekta
choroba uktadu wytworczego szpiku, D75.2 nadpfytkowosc¢ samoistna.

Dowody naukowe

We wszystkich wymienionych wskazaniach sq niskiej jakosci, nie obejmujg
randomizowanych i zaslepionych badan z grupq kontrolnq. Leki te sq generalnie
rekomendowane w tych wskazaniach przez PTOK, NCCN i ESMO.

Ziarniniak grzybiasty (C84.0)

Badanie Patsatsi 2021 retrospektywne, kohortowe, obejmujgce 31 pacjentow
(61% mezczyzn, mediana wieku 62 lata). Uzyskano wskaZznik odpowiedzi
na leczenie peginterferonem na poziomie 54,8% [9,7% CR, 45,2% PR].
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Jakiekolwiek dziatania niepozgdane odnotowano u 68% pacjentow (neutropenia
[76%)]).
Choroba Sezary'ego C84.1

Nie odnaleziono zadnych doniesieri spetniajgcych kryteria wigczenia.
Wykorzystanie interferonu w leczeniu choroby Sezary'ego rekomendowane jest,
jako skojarzone wraz z terapiq Swiattem oraz retinoidami.

Czerwienica prawdziwa (D45), nadptytkowosc¢ samoistna (D75.2)

Badanie Yacoub 2019, prospektywne, bez grupy kontrolnej, wykazato,
ze pegylowany interferon alfa 2a jest skutecznq terapiqg dla pacjentow
z czerwienicq prawdziwg (PV) lub nadptytkowosciqg samoistnq (ET), wykazujgcych
opornosé lub nietolerancje na hydroksymocznik.

Przewlekta choroba uktadu wytworczego szpiku (D47.1)

Ta grupa chorych byta uwzgledniona w populacji badania m.in. Gowin 2012,
ktére wykazato, ze peginterferon alfa 2a wykazuje zdolnosé do wywotywania
remisji zaréwno hematologicznych, jak i molekularnych, i moze stanowié leczenie
I linii wsréd pacjentow, u ktdrych wczesniejsza terapia nie powiodta sie lub
u pacjentow we wczesnym stadium choroby, w celu powstrzymania jej dalszej
progresji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021,
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.4221.26.2022 ,peginterferonum alfa - 2a we wskazaniach: C84.0, C84.1, C92.1, D45,
D47.1, D75.2”, data ukonczenia: 29.04.2022 r.



