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W sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu
chemioterapii niestandardowej: ,anagrelid w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD 10: D.45 z rozszerzeniami,
D.47 z rozszerzeniami”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych swiadczenia ,anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodow ICD 10: D.45 z rozszerzeniami, D.47 z rozszerzeniami” i za zasadne
dotgczenie leku do katalogu lekdw stosowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Anagrelid stosowany jest gfownie we wskazaniu “Czerwienica prawdziwa;
ICD-10: D.45” oraz ,, Trombocytopenia samoistna (nadpfytkowos¢ samoistna);
ICD-10 D.47.3”. W wiekszosci rekomendacji oraz na podstawie badan
o0 charakterze obserwacyjnym zaleca sie anagrelid jako drugq linie leczenia
cytoredukcyjnego w przypadkach niepowodzenia leczenia hydroksymocznikiem
lub ztej tolerancji preparatow stosowanej w pierwszej linii. Leczenie
anagrelidem jest zalecane szczegdlnie u chorych wysokiego ryzyka wystqgpienia
powiktar zakrzepowych. W dostepnych opracowaniach zwraca sie uwage na
wieksze ryzyko wystgpienia powiktan sercowych niezwiqzanych z zakrzepami po
stosowaniu anagrelidu w pordéwnaniu ze stosowaniem hydroksymocznika.
Rdznice w bezpieczenstwie stosowania obu preparatow w odniesieniu do innych
klas narzgdow lub ich uktadow nie sq juz tak ewidentne. Zwraca uwage takze
fakt, ze po stosowaniu hydroksymocznika w pordwnaniu z anagrelidem wieksze
jest ryzyko wystgpienia niedokrwistosci, krwawiern z nosa, leukopenii oraz
infekcji wirusowych. W wielu aspektach dziatarn niepozqdanych oraz oceny
skutecznosci leczenia pierwszej linii podkresla sie koniecznosc¢ indywidualnej
u kazdego chorego oceny przeciwwskazan lub potencjalnych korzysci i ryzyka
zwigzanego z zastosowaniem anagrelidu przed rozpoczeciem leczenia.
Zasadnos¢ stosowania anagrelidu moze i powinna podlegac¢ takze nadzorowi
oraz kontroli po linii merytorycznej (konsultant krajowy i konsultanci
wojewddzcy w dziedzinie hematologii). Pacjenci, u ktdrych leczenie anagrelidem
jest uzasadnione, nie powinni by¢ pozbawieni mozliwosci refundacji kosztow
zastosowania tego preparatu, co ze wzgledu na jego cene mogtoby
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spowodowac ograniczenie dostepnosci tej technologii dla wiekszosci pacjentow,
u ktorych zaistniatyby tego typu wskazania. Zwrdécono na to uwage w opinii
eksperckiej. Zgodnie z danymi uzyskanymi z NFZ terapie anagrelidem
zastosowano w roku 2012 u 35 chorych we wskazaniu D.45 oraz u 18 chorych
we wskazaniu D.47 z rozszerzeniami. Dane z pierwszych 7 miesiecy 2013
wskazujg na nieznacznqg tendencje wzrostowqg w tym zakresie, przede wszystkim
we wskazaniu D.47 z rozszerzeniami. Sq to liczby kilkukrotnie nizsze od liczb
okreslonych szacunkowo w opinii eksperckiej i w ich kontekscie nalezy oceniac
potencjalne koszty stosowanej technologii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji w sprawie usuniecia ze $wiadczen gwarantowanych realizowanych
w ramach programu chemioterapii niestandardowej podania anagrelidu we wskazaniach ICD 10: D45
z rozszerzeniami i D47 z rozszerzeniami. Oceniany lek jest zarejestrowany w procedurze centralnej (EMA) -
produkt leczniczy Xagrid; inne produkty, np. Thromboreductin, rejestrowane sg w procedurze narodowe;j.
Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

ICD-10: D45 - Czerwienica prawdziwa

Czerwienica prawdziwa jest nowotworem mieloproliferacyjnym cechujgcym sie znacznym zwiekszeniem liczby
erytrocytéw, ktéoremu czesto towarzyszy zwiekszone wytwarzanie leukocytow i ptytek krwi. Etiologia jest
nieznana. Czerwienica prawdziwa wystepuje z czestoscig 2,3-2,8/100 000. Zachorowania wystepujg najczesciej
miedzy 40 a 80 r.z., Srednio w wieku okoto 60 lat. Mniej niz 5% chorych jest w wieku ponizej 40 lat.

Choroba moze przez wiele lat przebiega¢ bezobjawowo i zosta¢ wykryta przypadkiem. W pierwszej kolejnosci
pojawiajg sie objawy zwigzane z narastajgcg erytrocytozg, ze zwiekszeniem objetosci krwi krazacej,
nadptytkowoscig, powiekszeniem s$ledziony i watroby. Pacjenci mogg odczuwac bodle i zawroty gtowy,
uporczywy $wigd skory, zwiekszong potliwos¢ i ostabienie. W kolejnej fazie dochodzi do zwtdknienia szpiku,
ciezkiej niedokrwistosci, matoptytkowosci, pojawienia sie ognisk metaplazji szpikowej (hematopoezy
pozaszpikowej) w $ledzionie i watrobie. U ~10% chorych dochodzi do transformacji w ostrg biataczke
mieloblastyczng lub zespdt mielodysplastyczny (MDS).

Przezycie Srednie pacjentow przekracza 10 lat. Przezywalnosé chorych w wieku >65 lat jest podobna jak w
populacji ogdlnej w tym samym wieku, natomiast w przypadku mtodszych chorych jest mniejsza, gtdéwnie
wskutek transformacji czerwienicy w ostrg biataczke lub samoistne zwidknienie szpiku. Zagrazajgca zyciu
zakrzepica wystepuje u 3/100 chorych rocznie. Usposabia do niej gtéwnie wiek >60 lat i przebyta zakrzepica.

ICD-10: D47 - Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze uktadu limfatycznego, krwiotwdrczego
i tkanek pokrewnych:

e DA47.0 - Guzy histiocytow i komadrek tucznych o niepewnym lub nieznanym charakterze

Jako mastocytoze okresla sie grupe bardzo rzadkich schorzen polegajacych na proliferacji i gromadzeniu sie
nowotworowo zmienionych komdrek tucznych (mastocytéw) w takich narzadach, jak: skéra, szpik kostny,
watroba, sledziona, wezty chtonne i inne tkanki. Nowe zachorowania stwierdza sie u 3 oséb na milion.
Mastocytoza skdorna wystepuje gtdwnie u dzieci, a posta¢ uktadowa — u dorostych.

Objawy kliniczne mastocytozy sg bezposrednim skutkiem naciekania tkanek przez mastocyty oraz uwalniania
przez nie mediatoréw. Objawy skérne wystepujg u wiekszosci pacjentéw, cho¢ w niektérych przypadkach
mastocytozy uktadowej moga by¢ nieobecne. Przybierajg posta¢ brgzowych plam i swedzacych grudek.
Ogolnymi objawami uwalniania mediatorow komorek tucznych sg: spadki cisnienia tetniczego, rozszerzenie
naczyn, omdlenia, bdle gtowy, wstrzas, gorgczka, meczliwos¢, utrata masy ciata i wyniszczenie, béle brzucha,
biegunka, bdle kostne, osteoporoza/osteopenia, dusznosc.

e DA47.1 - Przewlekta choroba ukfadu wytwdrczego szpiku

Pierwotne wtdknienie szpiku (PMF, primary myelofibrosis) zalicza sie obecnie do wiekszej grupy schorzen (wraz
z PV oraz nadptytkowoscig), w ktérych stwierdza sie transwersje guanidyny do tymidyny w miejscu V617F genu
kinazy tyrozynowej JAK2, co skutkuje jej konstytutywng aktywacja. Ta mutacja wystepuje u okoto 50% chorych
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na PMF, co oznacza, ze sg przypadki, w ktérych u podtoza schorzenia lezy prawdopodobnie mutacja innego
genu.

Mutacja JAK2 wystepujaca przy PMF, dotyczy komorki wielopotencjalnej i poczatkowo prowadzi do
nadprodukcji réznych komérek (faza wytwdrcza) oraz do wtdrnego pobudzenia fibroblastéw szpiku, co skutkuje
jego zwtdknieniem (faza zwidknienia). W rezultacie krwiotworzenie zostaje przemieszczone do narzadow
pozaszpikowych (Sledziona i watroba), ktére ulegajg duzemu powiekszeniu (nosi to nazwe metaplazji
szpikowej), a w dodatku (ze wzgledu na brak bariery szpik—krew) uwalniajg do krwi mtode komérki.

Czestos¢ wystepowania pierwotnego wtdknienia szpiku (PMF) z towarzyszgcg metaplazjg szpikowa ocenia sie
na 0,51 zachorowan na 100 000 oséb. Choroba najczesciej wystepuje u oséb powyzej 60. roku zycia. Moze tez
wystgpic jako faza zejsciowa PV lub PT

e DA47.2 - Gammopatia monoklonalna

O chorobie swiadczy wystepowanie stabilnego stezenia biatka monoklonalnego w surowicy lub rzadziej
W moczu z rownoczesnym brakiem klinicznych oraz patologicznych objawdw szpiczaka plazmocytowego (MM),
makroglobulinemii Waldenstroma (WM), amyloidozy (AL) lub innego schorzenia limfoproliferacyjnego.

Obraz kliniczny typowo bezobjawowy, z rozpoznaniem dokonywanym przypadkowo po stwierdzeniu
w rutynowych badaniach kontrolnych podwyziszonego OB lub hiperglobulinemii. Brak odchylen od normy
w badaniu fizykalnym (znaczacych uszkodzen narzadowych), oprécz ewentualnych zmian niezaleznych od
choroby. Brak objawéw choroby oraz nieobecnos¢ dodatkowych znamion progresywnej plazmocytozy lub
ztosliwego procesu limfoproliferacyjnego z linii B-komdrkowe;j.

Sredni wiek chorych wynosi 66 lat, zachorowalno$¢ zwieksza sie z wiekiem. Choroba wystepuje u 1% populacji
>50 rz., u 3% >70 rz., u 5% populacji > 80 rz. Choroba jest stwierdzana czesciej w rasie afrokaraibskiej niz
kaukaskie;j.

e D47.3 - Samoistna trombocytopenia (krwotoczna)

Etiologia nie jest znana. Nie stwierdza sie zwigzku z promieniowaniem, lekami, $rodkami chemicznymi ani
infekcjg wirusowa. Nie wszystkie przypadki wykazujg klonalnosé. Klonalne i nieklonalne postacie mogg miec
réiny przebieg: zakrzepy sg rzadsze w poliklonalnej samoistnej trombocytopenii (PT), podobnie ryzyko
transformacji w biataczke. Ptytki w PT sg czesto czynnosciowo nieprawidtowe i wykazujg zaburzenia agregacji in
vitro. Duze wartosci ptytek (> 1000*109/1) wigzg sie z nabytym zespotem von Willebranda, zmniejszenie liczby
ptytek koryguje nieprawidtowosc i zmniejsza liczbe krwotokow.

Obraz kliniczny charakteryzuje sie utrzymujgcg sie nadptykowoscig niebedacy ani postacig reaktywna (np.
wtdérng w stosunku do innej przyczyny), ani spowodowang innym zespotem mieloproliferacyjnym lub
mielodysplastycznym. Jest to rozpoznanie z wykluczenia i choroba moze by¢ biologicznie heterogenna

Rzeczywista czestos$é wystepowania nie jest znana; chorobe nieznacznie czesciej obserwuje sie u kobiet, sredni
wiek w momencie rozpoznania wynosi 60 lat; czesto pojawia sie < 40 rz.; bardzo rzadko < 20 rz
e DA47.7 - Inne okresSlone nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze uktadu krwiotwdrczego,
limfatycznego i tkanek pokrewnych

e D47.9 - Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze uktadu krwiotwdrczego, limfatycznego
i tkanek pokrewnych, nie okreslone.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Anagrelid (Xagrid), Kod ATC: LO1 XX35, Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwnowotworowe

Posta¢ farmaceutyczna: 0,5 mg kapsutki twarde. Nieprzezroczysta biata kapsutka twarda z nadrukowanym
symbolem ,,S 063”.

Anagrelid jest inhibitorem fosfodiesterazy Il cyklicznego adenozynomonofosforanu (cAMP). Specyficzny
mechanizm dziatania anagrelidu, polegajacy na zmniejszeniu liczby ptytek krwi, nie zostat jeszcze w petni
zrozumiany, chociaz na podstawie informacji z badan in vitro i in vivo potwierdzono wybidrcze oddziatywanie
anagrelidu na ptytki krwi.

W badaniach in vitro megakariocytopoezy u ludzi ustalono, ze dziatanie anagrelidu, hamujgce tworzenie sie
ptytek krwi u cztowieka, zachodzi poprzez opdzinienie dojrzewania megakariocytéw oraz zmniejszenie ich
rozmiarow i ploidii. Dowody na podobne dziatanie in vivo zaobserwowano w prébkach z biopsji szpiku kostnego
od leczonych pacjentow.

Anagrelid jest wskazany w celu zmniejszenia zwiekszonej liczby ptytek krwi u zagrozonych pacjentéw
z nadptytkowoscig samoistng, ktdrzy nie tolerujg biezgcego leczenia lub, u ktérych zwiekszona liczba ptytek krwi
nie zmniejsza sie do zadawalajgcych wartosci podczas stosowania biezgcego leczenia.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.03.1997 (FDA)
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez EMA: 16.11.2004; data ostatniego
przedtuzenia pozwolenia: 16.11.2009.

Alternatywne technologie medyczne

W terapii cytoredukcyjnej choréb mieloproliferacyjnych oprécz anagrelidu (ANA) stosuje sie hydroksymocznik
(HU) oraz interferon.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W ramach przegladu systematycznego baz danych odnaleziono 15 badan obserwacyjnych oraz 2 badania
randomizowane dotyczgcych terapii choréb zakwalifikowanych do ICD 10: D45 z rozszerzeniami oraz
D47 z rozszerzeniami za pomocg anagrelidu.

Badania randomizowane
Harrison 2005

W miedzynarodowym (Wielka Brytania, Kanada, Australia), wieloosrodkowym, otwartym i randomizowanym
badaniu o akronimie MRC PT1, trwajacym od 20 sierpnia 1997 do 15 sierpnia 2002, poréwnywano stosowanie
anagrelidu z hydroksymocznikiem u pacjentéow z nadptytkowoscia samoistng i podwyzszonym ryzykiem
incydentow naczyniowych (w oparciu o wiek, liczbe ptytek lub naczyniowo-sercowe czynniki ryzyka).

Do badania zaklasyfikowano 815 pacjentéw z czego randomizacji poddano 809 pacjentéw. Powodem
wykluczenia szesciu pacjentéw byta zta diagnoza. Z grupy randomizowanych pacjentéw, 404 zostato losowo
przydzielonych do grupy otrzymujgcej niskg dawke kwasu acetylosalicylowego (ASA) i hydroksymocznik, a 405
do grupy przyjmujacej niskg dawke ASA i anagrelid. Mediana okresu obserwacji wyniosta 39 miesiecy (zakres:
12-72 miesigce). Sposréd pacjentédw uczestniczacych w badaniu, utracono tylko 6, z czego u 4 powodem byta
emigracja.

Ztozony pierwszorzedowy punkt koncowy byt definiowany jako aktuarialne ryzyko zgonu pacjenta z powodu
zakrzepicy lub krwotoku lub wystgpienia tetniczego lub zylnego incydentu zakrzepowego lub powaznego
krwotoku. Drugorzedowe punkty koncowe obejmowaty: czas do pierwszego tetniczego lub zylnego incydentu
zakrzepowego lub pierwszego powaznego krwotoku; czas do zgonu; czestos¢ transformacji do mielofibrozy,
ostrej biataczki szpikowej, mielodysplazji i czerwienicy prawdziwe;.

W pordéwnaniu do grupy pacjentéw przyjmujgcych hydroksymocznik, w grupie pacjentéw przyjmujacych
anagrelid zaobserwowano istotnie statystycznie wyzszg czestos¢ wystepowania ztozonego, pierwszorzedowego
punktu koncowego (tzn. niekorzystnych zdarzen zakrzepowych i krwotocznych) (OR=1,57; 95% Cl:1,04; 2,37,
p=0.03). Szacowane ryzyko wystgpienia pierwszorzedowego punktu koncowego w grupie przyjmujacej
anagrelid wyniosto 16% (95% Cl:12-21), natomiast w grupie pacjentéw przyjmujacych hydroksymocznik - 11%
(95% Cl: 7-14) przy medianie obserwacji réwnej 39 miesiecy.

Gissliner 2013

W badaniu trwajgcym od pazdziernika 2002 do stycznia 2006, wzieto udziat 259 pacjentéw zdiagnozowanych
w oparciu o kryteria WHO-ET — sposréd nich, 122 pacjentdw przyjmowato anagrelid, a 137 hydroksymocznik.
Mediana czasu od postawienia diagnozy do rozpoczecia terapii wyniosta 25 dni (zakres 0-3137). Pieciu
pacjentow zrezygnowato z udziatu w badaniu przed rozpoczeciem terapii, a jeden pacjent zostat wykluczony po
stwierdzeniu translokacji BCR-ABL. Analiza ITT objefa w sumie 253 pacjentéw.

Z catkowitej liczby pacjentéw uczestniczagcych w badaniu, 96 zrezygnowato z terapii (49 w grupie anagrelidu
i 47 w grupie hydroksymocznika) w trakcie okresu obserwacji wynoszacego do 9 lat. W grupie anagrelidu,
19 pacjentéw (15,6%) i 11 pacjentéw w grupie hydroksymocznika (8,4%) przerwato badanie przed uptywem
jednego roku (p=0,08).

Nie zaobserwowano istotnej réznicy pomiedzy badanymi lekami w odniesieniu do obnizania poziomu ptytek.
Nie zaobserwowano statystycznie istotnych rdznic pomiedzy badanymi grupami odnosnie czestosci
wystepowania powaznych i lzejszych incydentéw zwigzanych z PT: HR=1,19 (95% ClI: 0,61-2,30) po
6 miesigcach; HR=1,03 (95% Cl: 0,57-1,81) po 12 miesigcach i HR=0,92 (95% ClI: 0,57-1,46) po 36 miesigcach
badania. Po 6 latach, w grupie przyjmujacej anagrelid, 63,9% pacjentéow byto wolnych od incydentow
zakrzepowych lub krwawien zwigzanych z PT w poréwnaniu do 67,4% pacjentéw w grupie przyjmujacych
hydroksymocznik; brak statystycznie istotnych réznic pomiedzy analizowanymi grupami HR=0,92 (95% ClI: 0,57-
1,50). Zaobserwowano nieznacznie wiecej powaznych (5 vs. 2) i lzejszych (18 vs. 15) incydentéw krwawienia
w grupie pacjentéw przyjmujgcych anagrelid. W sumie, u 32 pacjentéw zaobserwowano co najmniej jeden
incydent krwawienia (4 z nich miato wielokrotne incydenty) — sposréd nich, 19 pacjentéw przyjmowato
anagrelid, a 13 hydroksymocznik. Sposrdd 19 pacjentdéw z incydentami krwawienia przyjmujacych anagrelid,
9 przyjmowato dodatkowo ASA, natomiast w grupie hydroksymocznika tylko 3 sposrdd 13 przyjmowato ASA.

Bezpieczenstwo
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Najczesciej zgtaszane reakcje niepozadane zwigzane z lekiem obejmowaty bdl glowy wystepujacy u okoto 14%
pacjentéw, kotatanie serca u okoto 9% pacjentdéw, retencje ptynéw i nudnosci u okoto 6% pacjentéw oraz
biegunke u 5% pacjentéw. Takich reakcji niepozgdanych spodziewano sie w oparciu o wiasciwosci
farmakologiczne anagrelidu (inhibicja PDE Ill). Stopniowe dostosowywanie dawki moze ograniczy¢ opisywane
dziatania.

Anagrelid nie jest wskazany u kobiet w cigzy.

W przypadku diugotrwatej terapii zaleca sie przeprowadzanie dodatkowych okresowych (co 3 lata) badan,
w kierunku wykrycia mielofybrozy.

W badaniu Kim 2011 sprawdzano wptyw dziatan niepozgdanych dotyczacych nerek podczas leczenia
nowotworéw mieloproliferacyjnch za pomoca anagrelidu (ANA). Interwencje kontrolng stanowito leczenie
hydroksymocznikiem (HU) lub upuszczanie krwi. Po rozpoczeciu leczenia u 24% pacjentéw leczonych ANA
wzrést poziom kreatyniny (mediana 1.5 mg/dL [1.4-2.3]), natomiast w drugiej grupie wzrost zanotowano tylko
u 7.6% pacjentéw (mediana 1.5 mg/dL [1.4-2.0]). Ryzyko wzgledne (RR) wystgpienia zaburzen nerkowych
w grupie anagrelidu wynosito 3.89 [C.l: 1.94-7.83; (P=0.000)]. Mediana czasu do wystgpienia tych dziatan
wynosita 13,8 (0,2-53,4) miesigca od rozpoczecia terapii anagrelidem. W3$réd 46 pacjentdw leczonych
anagrelidem u ktérych wystgpity dziatania niepozgdane zwigzane z nerkami, u 10 (21,7%) wystgpit Sredni lub
ciezki biatkomocz, a u 9 wystapita hiperpotasemiczna kwasica kanalikéw nerkowych

Skutecznos¢ praktyczna

W kilkunastu (15) badaniach obserwacyjnych wykazano skutecznos$¢ anagrelidu w leczeniu cytoredukcyjnym
pacjentow cierpigcych na trombocytoze w przebiegu réznych choréb mieloproliferacyjnych. Na poczatku
leczenia stosowano anagrelid w dawce 1,5 mg/dzien (0,5-4), natomiast podczas leczenia podtrzymujgcego
2 mg/dzien (1-4).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Catkowite naktady finansowe na refundacje anagrelidu w ramach programu lekowego chemioterapii
niestandardowej, we wskazaniach ICD 10: D45 z rozszerzeniami oraz D47 z rozszerzeniami wyniosty
odpowiednio 447 275,75 PLN w 2012 roku i 389 268.88 PLN w okresie sty-lip 2013 roku.

Produkt leczniczy Thromboreductin zawierajgcy Anagrelid jest finansowany w ramach programu lekowego
B.16. ,Leczenie nadptytkowosci samoistnej”. Cena hurtowa brutto wynosi 1577,53 PLN za opakowanie 100
tabletek 0,5 mg.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych dotyczacych stosowania anagrelidu w terapii analizowanych wskazan.
Jest on wskazany jako lek drugiego rzutu w leczeniu cytoredukcyjnym pacjentéw cierpigcych na trombocytoze
w przebiegu réznych chordb mieloproliferacyjnych.

Rekomendacje refundacyjne

Podczas wyszukiwania na stronach agencji HTA oraz organizacji dziatajagcych w ochronie zdrowia odnaleziono
4 rekomendacje (pozytywna HAS 2005, HAS 2011 [Francja] , negatywna NHS 2005, pozytywna NHS 2005
[Szkocja]) z zakresu finansowania ze S$rodkéw publicznych anagrelidu we wskazaniach ICD 10:D45
z rozszerzeniami i D47 z rozszerzeniami.

Rekomendacja HAS 2005 (Francja) zaleca refundacje preparatu anagrelid u pacjentow wysokiego ryzyka
chorych na nadptytkowos¢ samoistng, u ktorych wystepuje nietolerancja dotychczasowego leczenia lub jest
ono nieskuteczne. Wysokie ryzyko jest definiowane jako:

e Wiek >60 lat;

e Liczba ptytek krwi >1 000 000/ul;

e Historia epizodow zakrzepowo-krwotocznych.
Zaproponowany poziom refundacji: 100%.
Rekomendacja zostata utrzymana w decyzji wydanej w 2011.

Negatywna rekomendacja refundacyjna SMC 2005 (Szkocja) wskazywata na brak efektywnosci kosztowej
anagrelidu. Wnioskodawca odwotat sie od tej decyzji. Ponowna ocena refundacyjna byfa pozytywna
i ostateczna rekomendacja zaleca stosowanie anagrelidu w leczeniu pacjentdw wysokiego ryzyka chorych na
nadptytkowos¢ samoistng, u ktérych wystepuje nietolerancja dotychczasowego leczenia lub jest ono
nieskuteczne.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 215/2013 z dnia 14 pazdziernika 2013 r.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu AOTM-RK-
431-17/2013, Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD 10:D.45 z rozszerzeniami, D.47 z rozszerzeniami,
pazdziernik 2013 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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