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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2022 z dnia 24 pazdziernika 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
octreotidum 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  czynnq  octreotidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: przysadka (nowotwdr o niepewnym lub nieznanym
charakterze gruczotow wydzielania wewnetrznego) — w przypadku guzdw typu
tyreotropinoma oraz we wskazaniu kortykotropinoma (ICD-10: D44.3).

Uzasadnienie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono nowych dowoddw
naukowych  dotyczqcych  skutecznosci i  bezpieczeristwa  oktreotydu
w omawianym wskazaniu. Odnaleziono jedynie dowody nizszej jakosci, niz te,
przedstawione w raporcie OT.434.28.2016. W aktualizacji raportu z 2019 roku
(0T.4321.37.2019) rdwniez nie odnaleziono Zadnych nowych dowoddw
spetniajgcych kryteria wiqczenia. Poprzednie rekomendacje dotyczqce
stosowania oktreotydu pozostajg wiec aktualne. Leczenie z wyboru, jakim jest
leczenie operacyjne, jest mozZliwe do przeprowadzenia jedynie u ok. 1/3
pacjentow. Badania obserwacyjne wskazujg na poprawe kliniczng
po zastosowaniu oktreotydu,; brak badan randomizowanych wynika ze wzgledow
etycznych i rzadkiego wystepowania choroby. Interwencja ta znajdzie
zastosowanie u mniej niz 100 chorych w ciggu roku.

Zgodnie z zafqgcznikiem do obwieszczenia C.45.b. oktreotyd jest aktualnie
refundowany w obydwu ocenianych wskazaniach, tj. przysadka (nowotwor
o niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotow wydzielania wewnetrznego)
w przypadku guzow typu tyreotropinoma (w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL) oraz kortykotropinoma.

Przeszukano tez strony URPL, EMA i FDA w celu odnalezienia nowych, aktualnych
komunikatow dot.  bezpieczenistwa. Nie odnaleziono komunikatow
dot. stosowania oktreotydu o przedtuzonym uwalnianiu we wskazaniach
rejestracyjnych, ani innych.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 156/2022 z dnia 24.10.2022 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr:0T.4221.48.2022 ,Octreotidum w leczeniu guzdéw typu tyreotropinoma oraz
kortykotropinoma przysadki (ICD-10: D44.3)”. Data ukonczenia: 18.10.2022 r.



