Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 201
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 14/2012 z dnia 22 lutego 2012
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego zawierajgcego
substancje czynng pegfilgrastim w zakresie wskazan do stosowania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 14/2012 z dnia 22 lutego 2012 r. w
sprawie objecia refundacjq produktu leczniczego zawierajgcego substancje
czynng pegfilgrastim w zakresie wskazan do stosowania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Aktualne dowody naukowe oraz wytyczne miedzynarodowych organizacji
medycznych wskazujg, ze pegfilgrastim moze byc¢ stosowany w szerszym
zakresie niz okreslony w ChPL.

Przedmiot zlecenia

Wydanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w ChPL w zakresie produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng pegfilgrastim
we wskazaniu: profilaktyka pierwotna i wtérna neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku
wystepowania neutropenicznej gorgczki powyzej 20% oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych z
nizszym ryzykiem, w szczegdlnosci u chorych poddawanych chemioterapii o zatozeniu radykalnym.

Problem zdrowotny

Neutropenia - obnizenie liczby granulocytow obojetnochtonnych — neutrofili we krwi (ANC) do
wartosci ponizej 1,5x10%/I.

Neutropenia nalezy do najczestszych powiktan chemioterapii przeciwnowotworowej i jest
jednoczesnie najwazniejszym czynnikiem ograniczajgcym mozliwo$¢ jej stosowania. Wystepuje u 25-
40% chorych po raz pierwszy poddawanych chemioterapii w zaleznosci od charakterystyki leczonej
grupy i indywidualnych czynnikdw ryzyka. W wypadku chorych wczesniej leczonych
mielotoksycznymi schematami chemioterapii ryzyko wystgpienia neutropenii szacuje sie na niemal
100%.

Neutropenia u chorych na nowotwory powstaje najczesciej wskutek mielotoksycznego oddziatywania
chemioterapii (60-80%) i radioterapii na uktad krwiotwdrczy, ale moze by¢ réwniez spowodowana
naciekaniem szpiku kostnego lub zakazeniami.

Goraczka neutropeniczna (GN) oznacza sytuacje, gdy temperatura w jamie ustnej pacjenta w
pojedynczym pomiarze wynosi 38,3°C badz wiecej lub przez ponad 60 minut utrzymuje wartosé
przynajmniej 38°C, a liczba neutrofili wynosi mniej niz 0,5x10°/I lub ponizej 1x10%/I, jesli
przewidywane jest dalsze obnizenie do wartosci nizszej niz 0,5x10%/I. 1
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Neutropenia wywotana leczeniem przeciwnowotworowym zwigzana jest z podwyzszonym ryzykiem
infekcji oraz zgonu pacjenta a takze moze wptywaé na modyfikacje leczenia chemioterapeutycznego,
w tym obnizenie lub opuszczanie dawek chemioterapeutyku.

Opis rozpatrywanej technologii medycznej

Neulasta 6 mg, roztwdr do wstrzykiwan, data pierwszego pozwolenia: 22 sierpnia 2002, lek
wydawany na recepte. Wskazania zarejestrowane: Skrécenie czasu trwania neutropenii i czestosci
wystepowania neutropenii z gorgczka u pacjentéw leczonych chemioterapia cytotoksyczng z powodu
choroby nowotworowej (z wyjgtkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotow
mielodysplastycznych). Zaleca sie stosowanie jednej dawki zawierajgcej 6 mg produktu Neulasta
(jedna amputkostrzykawka) w kazdym cyklu chemioterapii. Lek nalezy podawac¢ we wstrzyknieciu
podskdrnym, okoto 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii cytotoksycznej.

Zgodnie z obwieszczeniem MZ wydanym na dzien 1 stycznia 2012 r. pegfilgrastim jest finansowany w
ramach wykazu refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych w ramach grupy limitowej 133.0 ,Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - immunostymulujgce - czynniki stymulujgce wzrost
granulocytéw”, ktdra obejmuje rowniez filgrastimum i lenogrostimum.

Alternatywne technologie medyczne

Filgrastym (Neupogen, Tevagrastim, Zarzio ): lek stosuje sie 1 x/d do czasu powrotu liczby
neutrofildw do wartosci prawidtowych po maks. zmniejszeniu ich liczby (nadir); w zaleznosci od
zastosowanej chemioterapii czas podawania filgrastymu moze wynosi¢ 14-38 dni.

Lenograstym (Granocyte 34): leczenie rozpoczyna sie 24 h po przeszczepieniu lub zakonczeniu
chemioterapii i utrzymuje do powrotu liczby neutrofili do poréwnywalnej z liczbg stwierdzang przed
leczeniem, maks. przez 28 kolejnych dni.

Okres podawania filgrastimu i lenograstimu charakterystyczny dla aktualnej praktyki klinicznej wynosi
srednio 7 dni. Zgodnie z badaniami klinicznymi —wynosi 11 dni.

Dowody naukowe

Zawarte w opracowaniu AOTM dowody naukowe odnoszg sie do zarejestrowanych wskazan
pegfilgrastimu.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Zawarte w opracowaniu AOTM rekomendacje odnoszg sie do zarejestrowanych wskazan
pegfilgrastimu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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