Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2024 z dnia 15 lipca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
filgrastym we wskazaniach: gorgczka neutropeniczna (zakazenie
w przebiegu neutropenii), neutropenia wrodzona, neutropenia
nabyta

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng kontynuacje objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq filgrastym we wskazaniach: gorqgczka
neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii), neutropenia wrodzona,
neutropenia nabyta.

Uzasadnienie

W roku 2021 Rada Przejrzystosci wydata pozytywng opinie w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkow publicznych lekow zawierajgcych substancje czynng
filgrastimum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. gorqczka neutropeniczna, neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta.
(Opinia nr 118/2021 z dnia 16 sierpnia 2021 roku). Wczesniejsze pozytywne
opinie Rady Przejrzystosci byty wydane w roku 2013, 2015 j 2018.

W ramach obecnej aktualizacji przeglgdu systematycznego dowodow
naukowych nie odnaleziono nowych badan opublikowanych po 30.07.2021 r. dla
wskazan: gorqczka neutropeniczna i neutropenia wrodzona w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL. W dwdch publikacjach (Béchard 2021 oraz Rossi
2022) przedstawiono dodatkowe dowody dla wskazania neutropenia nabyta.
W obu badaniach raportowano pozytywne skutki zastosowania lekow z grupy
G - CSF (czynnik stymulujgcy tworzenie kolonii granulocytow; ang. granulocyte
colony-stimulating factor), do ktorych nalezy filgrastym, u kilku pacjentéw przy
wystgpieniu neutropenii jako powiktania leczenia niezwigzanego ze wskazaniami
opisanymi w ChPL — przy farmakoterapii klozaping Ilub przeciwciatami
monoklonalnymi anty-CD20. Lek byt dobrze tolerowany.

Gtownym ograniczeniem przeprowadzonej analizy klinicznej, podobnie jak
w2021 r., jest brak wysokiej jakosci badan oceniajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo  filgrastymu w  omawianych  wskazaniach. Ponadto
nie odnaleziono badan, ktore umozliwiatyby pordwnanie skutecznosci
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filgrastymu z innqg mozliwg do zastosowania w polskich warunkach technologiq
lekowq lub jej brakiem.

Odnaleziono 4 nowe wytyczne praktyki klinicznej, w ktorych odnoszono sie
do stosowania filgrastymu poza wskazaniami w ChPL. Wytyczne NCCN 2024
zalecajg stosowanie filgrastymu w profilaktyce gorgczki neutropenicznej
wystepujgcej w wyniku stosowania chemioterapii. Hiszpanski konsensus
ekspertow SEIP SEHOP 2023 dotyczyt leczenia gorqczki neutropenicznej
u pacjentow pediatrycznych z chorobami onkologicznymi i wskazywat
na koniecznosc¢ leczenia infekcji oraz profilaktyczne stosowanie G-CSF.
Konsensus ekspertow EHA EuNet-INNOCHRON 2023 :zaleca kontynuacje
stosowania G-CSF u kobiet, u ktdrych stosowano takie leczenie przed zajsciem
w cigZze oraz rozwazenie takiego leczenia u kobiet uprzednio nieleczonych.
Ponadto w przypadku ciezkich infekcji u noworodka mozliwe jest zastosowanie
G-CSF. W konsensusie onkologow Adamo 2022 dotyczqcym prewencji
neutropenii indukowanej chemioterapiq zaleca sie ocene ryzyka wystqgpienia
neutropenii/gorqczki  neutropenicznej w  kazdym cyklu chemioterapii
oraz stosowanie G-CSF u pacjentow obarczonych wysokim ryzykiem.

Jedynie wytyczne CPS 2023, dotyczqce nawracajgcych zakazen/neutropenii
u dzieci z prawidfowq odpornosciq, nie odnoszq sie do stosowania G-CSF w takich
przypadkach.

Gtowny argument decyzji:

W Zadnej z rekomendacji lub publikacji nie wskazano na ryzyko terapii, ktore
mogtyby zmienic wczesniejsze wnioskowanie odnosnie stosowania filgrastymu w
przedmiotowych wskazaniach pozarejestracyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.26.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4221.17.2021)
,Filgrastym we wskazaniach: gorgczka neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii); neutropenia
wrodzona; neutropenia nabyta”;data ukonczenia: 10 lipca 2024 r.



