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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2022 z dnia 16 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 uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng peginterferonum alfa-2a, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: C92.1 przewlekta biataczka
szpikowa.

Uzasadnienie

Przewlekta biataczka szpikowa jest nieuleczalng chorobg nowotworowgq uktfadu
krwiotworczego leczonq w pierwszym rzucie inhibitorami kinazy tyrozynowej.
Peginterferon jest nieswoiscie dziatajgcym, stosowanym od dawna lekiem,
modyfikujgcym przebieg szerequ chorob hematologicznych, stosowanym
w przewlektej biataczce szpikowej, w niszowej grupie kobiet w okresie koncepcji
oraz w ciqzy, a takze u chorych niskiego ryzyka,u ktorych podawanie TKI nie jest
zalecane z powodu schorzen wspotwystepujqcych, nietolerancji  lub
przyimowania innych lekow.

Dowody naukowe

Odnaleziono 3 badania randomizowane przeprowadzone w populacji pacjentow
z przewlektq biataczkqg szpikowq. Proba kliniczna SPIRIT (Guilhot 2021)
przeprowadzona w 69 osrodkach we Francji, oceniajgca skutecznosé
i bezpieczenstwo peginterferonu alfa-2a w skojarzeniu z imatynibem
w porownaniu do imatynibu w monoterapii oraz imatynibu w skojarzeniu
z cytarabing. W grupie z peginterferonem w 15-letnim horyzoncie czasu
obserwacji odnotowano OS 82% (95% Cl: 75-87), PFS 79% (95% Cl: 72-85).
W poréwnaniu do monoterapii imatynibem po dotgczeniu peginterferonu
odnotowano istotnie statystycznie wyzszy odsetek catkowitej odpowiedzi po
12 miesiqcach (59% vs 41%; p=0.0001) oraz gtebokiej odpowiedzi komdrkowej
(p=0.0027).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 80/2022 z dnia 16.05.2022 r.

Analiza srodokresowa badania RCT fazy Il (Nicolini 2018) pordwnujgcego
nilotynib (N=100) w monoterapii z leczeniem skojarzonym opartym na nilotynibie
i peginterferonie alfa 2a (N=101), wykazata catkowitq odpowiedz?
hematologicznqg u 88% w ramieniu monoterapii i 90,4% w ramieniu terapii
skojarzonej po miesigcu terapii. Odsetek catkowitych odpowiedzi
cytogenetycznych w 3 miesigcu wynidst 63% vs 65% odpowiednio w ramionach
AiB.

W otwartym badaniu RCT, fazy Il, porownujgcym peginterferon alfa 2a (N=71)
z niepegylowanq formgq interferonu alfa 2a (N=73) u pacjentéw z nieleczong
przewlektq biataczkq szpikowq wykazano, ze po 12 miesigcach OS byt wyzszy
w przypadku PEG-IFNa-2a niz w przypadku IFNa-2a (96% w poréwnaniu z 93%)
i ta roznica utrzymywata sie przez 30 miesiecy obserwacji (90% w porownaniu
z77%), jednak w obu przypadkach uzyskane roznice nie byty istotne
statystycznie. Wskazniki PFS byty porownywalne miedzy pacjentami leczonymi
PEG-IFNa-2a ilFNa-2a przez 12 miesiecy leczenia (odpowiednio 94%
w poréwnaniu z 92%), PEG-IFNa-2a byt zwigzany z korzystniejszq
dfugoterminowq kontrolq choroby bez progresji w poréwnaniu z IFNa-2a (85%
w porownaniu z 75%; rocznica nieistotna statystycznie). Wiecej pacjentow
wymagato dostosowania dawki w wyniku dziatan niepozgdanych lub
nieprawidtowosci laboratoryjnych w grupie PEG-IFNa-2a niz w grupie IFNa-2a
(odpowiednio 84,5% w poréwnaniu z 65,8%).

Lek ten jest rekomendowany w tym wskazaniu przez PTOK i NCCN dla kobiet
w okresie koncepcji oraz w cigzy, moze takze stanowié opcje leczenia chorych
niskiego ryzyka, u ktérych podawanie TKI nie jest zalecane z powodu schorzen
wspotwystepujqcych, nietolerancji lub przyjmowania innych lekdw.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), 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 r., poz.
1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekow
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 ukoniczenia: 29.04.2022 r.



