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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2024 z dnia 5 sierpnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
octreotidum 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 oraz objawy hipersekrecji
wystepujgce w przebiegu nowotwordow neuroendokrynnych innych
niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  octreotidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: hiperinsulinizm spowodowany innq przyczyng niz okreslona
w ChPL oraz objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotworow
neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

W swojej poprzedniej opinii — nr 131/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku — Rada
Przejrzystosci uznata za zasadng kontynuacje refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynng octreotidum w powyzszych wskazaniach.

W obecnie odnalezionych wytycznych (NCCN 2024 oraz SEOM 2022) wskazuje
sie, ze analogi somatostatyny (w tym oktreotyd) sq zalecang opcjq terapeutycznq
w leczeniu objawdw guzow neuroendokrynnych, szczegdlnie w przypadku
wystepowania objawdw hormonalnych, w przebiegu rakowiaka i zespotu
rakowiaka oraz w przypadku innych zespofow czynnosciowych. Zalecenia
te sq zgodne z przedstawionymi w poprzednich raportach.

Odnalezione wytyczne dotyczq takze leczenia hiperinsulinizmu u pacjentow
pediatrycznych. Wytyczne te zalecajg stosowanie oktreotydu (Shaikh 2023) oraz
ogolnie analogow somatostatyny (De Leon 2024) w ramach |l linii terapii
u pacjentow, ktorzy nie odpowiadajq na leczenia diazoksydem.

Do obecnego przeglgdu wtgczono trzy badania dotyczgce zastosowania
oktreotydu w leczeniu niemowlqt i dzieci W ambispektywnym badaniu
kohortowym Sharma 2022 dobrq odpowiedz na oktreotyd podawany podskdrnie
raz na dobe zaobserwowano u 13 z 19 (68,4%) pacjentdow z hiperinsulinizmem
wrodzonym (CHI) nieodpowiadajgcych na diazoksyd. Autorzy ocenili,
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Ze postepowanie terapeutyczne u pacjentow z CHI jest skuteczne, jesli zalecenia
sq przestrzegane, zapewniajgc dobrqg jakosc¢ zycia i wyniki neurologiczne.
W retrospektywnym badaniu Bezirganoglu 2023 jedynie 2 (25%) niemowlgt
Z hipoglikemiq hiperinsulemicznq (HH) odpowiedziato na leczenie oktreotydem,
a pacjentom nieodpowiadajgcym na ten lek podano syrolimus. Jednoramienne
prospektywne badanie Kubsad 2024 wykazato z kolei skutecznosc
i bezpieczenstwo dfugo dziatajgcego oktreotydu w populacji niemowlgt i dzieci
Z HH. Badana substancja skutecznie zmniejszyta liczbe epizodow hipoglikemii,
nie powodujgc przy tym Zadnych dziatan niepozqdanych. Jakos¢ zycia oceniona
przez rodzicow wzrosta.

Przeglgd systematyczny z metaanalizq Ganiyu 2024 oceniat skutecznos¢ terapii
stosowanych w rakowiakowej chorobie serca. W grupie pacjentow stosujgcych
oktreotyd odnotowano odpowiedz na leczenie u 66% pacjentow (sposrod 132)
w zakresie objawow ogdlnych, 65% (sposrod 422) w zakresie biegunki oraz
u72% (sposrod 313) w zakresie uderzen gorgca. Wyniki byty pordwnywalne
do wynikow uzyskanych w grupie stosujqcej lanreotyd.

Przeglqd systematyczny z metaanalizq Alexandraki 2023 oceniat skutecznosc
dtugo dziatajgcych analogow somatostatyny w kontrolowaniu biegunki i uderzen
gorgca w zespole rakowiaka. W grupie pacjentow stosujqcych oktreotyd tgczny
odsetek pacjentow z catkowitqg Ilub czesciowq odpowiedziq wynidst
0,75 (95% Cl: 0,51-0,89) dla biegunki oraz 0,70 (95% CI: 0,46—0,87) dla uderzen
gorgca. Nie odnotowano istotnej statystycznej roznicy w zakresie skutecznosci
pomiedzy dtugo dziatajgcym oktreotydem i lanreotydem.

Wyniki odnalezionych badan w zakresie skutecznosci okreotydu w ocenianych
wskazaniach, czyli hiperinsulinizm spowodowany inng przyczynq niz okreslona
w ChPL oraz objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotworow
neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL, sq zbiezne z wynikami badan
opisanych w poprzednim raporcie AOTMIT. Dowody te wskazujq na skutecznosc
oktreotydu w zakresie kontroli glikemii w populacji pacjentow pediatrycznych
z wrodzonym hiperinsulinizmem oraz na skutecznos¢ w zakresie kontroli
objawow zwiqzanych z hipersekrecjq w zespole rakowiaka. Publikacja Ganiyu
2024 wskazuje zas na skutecznos¢ oktreotydu w zakresie kontroli objawdw
w populacji uprzednio nieuwzglednionej — u pacjentow z rakowiakowq chorobgq
serca.
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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 Srodkéw 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
wystepujgce w przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia:
2 sierpnia 2024 r.



