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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2024 z dnia 5 sierpnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw 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 zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynngq lanreotidum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz okreslona
w ChPL.

Uzasadnienie

W opinii z 2018 r. (nr 335/2018) Rada Przejrzystosci pozytywnie ocenita
kontynuacje refundacji lekow zawierajgcych substancje czynnq lanreotidum
w wyzej wymienionym wskazaniu pozarejestracyjnym, powotujgc  sie
na ich udokumentowanq skutecznosc i zadowalajgcq tolerancje.

W ramach wczesniejszych opracowann AOTMIT nie odnaleziono rekomendacji
odnoszqgcych sie do stosowania lanreotydu u pacjentow z hiperinsulinizmem.
Obecnie odnaleziono natomiast wytyczne De Leon 2024, ktore zalecajq analogi
somatostatyny, do ktorych zaliczajq sie zarowno oktreotyd, jak i lanreotyd,
w ramach |l linii terapii u pacjentow pediatrycznych, ktdrzy nie odpowiadajq
na leczenia diazoksydem. We wczesniejszych opracowaniach w wytycznych
odnoszono sie wyfqcznie do oktreotydu.

W poprzednim opracowaniu nie odnaleziono tez badan dotyczgcych skutecznosci
lanreotydu w ocenianym wskazaniu. Obecnie odnaleziono zas jednoosrodkowe
retrospektywne badanie kohortowe Cuff 2022 dotyczqce skutecznosci
i bezpieczenstwa lanreotydu w leczeniu wrodzonego hiperinsulinizmu (CHI)
u pacjentow nieodpowiadajgcych na leczenie lub nietolerujgcych diazoksydu.
Wykazato ono skutecznos¢ lanreotydu w zakresie kontroli glikemii — czas
utrzymania prawidfowej glikemii byt istotnie statystycznie dtuiszy podczas
leczenia lanreotydem w poréwnaniu z okresem przed rozpoczeciem leczenia.
Odnotowano takze uproszczenie schematow leczenia hipoglikemii podczas jego
stosowania — sposrod 52 pacjentow otrzymujqcych inne niz lanreotyd terapie,
22 (42%) zaprzestato ich stosowania i byto leczonych samym lanreotydem.
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Lek ten byt dobrze tolerowany, a najczestszymi dziataniami niepozgdanymi byty
guzki podskdrne (26%) i kamienie zdtciowe (11%). W ocenie autordéw, lanreotyd
jest obiecujgcq metodq leczenia osob z CHI nieodpowiadajgcych na diazoksyd.
Lanreotyd powoduje uproszczenie schematow leczenia hipoglikemii i wydtuzenie
czasu utrzymania kontroli glikemii u pacjentow z CHI w poréwnaniu
z podstawowymi schematami leczenia. JednakZze potrzebne sq dodatkowe
badania, aby lepiej scharakteryzowac przyczyny niepowodzenia leczenia i profil
dziatan niepoZzqdanych lanreotydu.

Majgc na uwadze odnalezione dowody, Rada Przejrzystosci opowiada sie
za refundacjq realizowang w ramach ocenianego wskazania
pozarejestracyjnego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.30.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4221.24.2021)
,Lanreotyd we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz okreslona w ChPL Oktreotyd
we wskazaniach: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz okreslona w ChPL oraz objawy hipersekrecji
wystepujace w przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia:
2 sierpnia 2024 r.



