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Rekomendacja nr 149/2014
z dnia 16 czerwca 2014 .

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Revolade,
(eltrombopag), tabl. powl., 25mg, 28 tabl., Revolade,
(eltrombopag), tabl. powl., 50mg, 28 tabl., w ramach programu
lekowego ,,leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Revolade,
Eltrombopag, tabl. powl., 25mg, 28 tabl., EAN 5909990748204; Revolade, Eltrombopag, tabl.
powl., 50mg, 28 tabl.,, EAN 5909990748235; w ramach programu lekowego ,leczenie
dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne objecie
refundacjg produktu leczniczego Revolade (eltrombopag), tabl. powl., 25 mg, 28 tabl., kod
EAN: 5909990748204, Revolade (eltrombopag), tabl. powl.,, 50 mg, 28 tabl.,, kod EAN:
5909990748235, we wskazaniu: leczenie przewlektej pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej u dorostych pacjentéw, u ktdérych wykonano splenektomie, w ramach
programu lekowego: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowosé
immunologiczng (ICD-10: D69.3)”, wramach nowej, odrebnej grupy limitowej, pod
warunkiem obnizenia ceny leku do poziomu zapewniajgcego efektywnos¢ kosztows.

Prezes Agencji uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Przyjety we wnioskowanym wskazaniu schemat leczenia z zastosowaniem eltrombopagu jest
powszechnie stosowany w europejskiej i amerykanskiej praktyce klinicznej, co potwierdzajg
rekomendacje miedzynarodowych organizacji i towarzystw naukowych.

Wyniki randomizowanych badan klinicznych wskazujg, ze stosowanie eltrombopagu,
u pacjentéw z pierwotng matoptytkowosciag immunologiczng po splenektomii, w poréwnaniu
do najlepszej terapii wspomagajgcej, prowadzi do istotnej statystycznie poprawy wyrazonej
wzrostem prawdopodobienstwa wystgpienia odpowiedzi na leczenie, redukcji ryzyka
wystgpienia krwawien istotnych klinicznie oraz rzadszej koniecznosci stosowania terapii
ratunkowe;.
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Skutecznos¢ leku potwierdzajg tez badania nierandomizowane o dobrej wiarygodnosci
metodologicznej, w ktérych odpowiedzZ na leczenie uzyskato 80% pacjentéw, a odpowiedz
trwatg 57% chorych.

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Revolade, Eltrombopag, tabl. powl.,, 25mg, 28 tabl.,, EAN 5909990748204;
Revolade, Eltrombopag, tabl. powl., 50mg, 28 tabl., EAN 5909990748235; we wskazaniu leczenie
przewlektej pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej u dorostych pacjentéw, u ktérych
wykonano splenektomie, wnioskuje o utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej i wydawanie leku
pacjentom bezptatnie w ramach programu lekowego ,Leczenie dorostych chorych na pierwotnag
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”.

Proponowana cena zbytu netto dla Revolade, tabl. powl., 25 mg, 28 tabl., kod EAN:5909990748204
; dla Revolade, tabl. powl., 50 mg, 28 tabl., kod EAN:5909990748235

Problem zdrowotny

Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ITP, Immune/Idiopathic Thrombocytopenic Purpura)
(kod 1CD-10: D69.3) jest nabytym schorzeniem immunologicznym, przebiegajgcym z izolowanym
obnizeniem liczby ptytek we krwi obwodowej do wartosci ponizej 100 x 10%/1, przy braku znanych
czynnikow wywotujgcych matoptytkowosé i/lub zaburzen przebiegajgcych z matoptytkowoscia.
Zachorowalno$¢ roczng w ogdlnej populacji dorostych w Polsce szacuje sie na 3,5/100 000. Wsrdd
chorych w wieku 30-60 lat wiecej jest kobiet.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Trombopoetyna jest gtdwng cytoking uczestniczacg w regulacji megakariopoezy i wytwarzania ptytek
krwi oraz jest endogennym ligandem dla receptora trombopoetyny. Eltrombopag oddziatuje
na przezbtonowga domene ludzkiego receptora trombopoetyny i inicjuje kaskady sygnatowe podobne,
lecz nie identyczne, do kaskad wyzwalanych przez endogenng trombopoetyne, indukujac proliferacje
i réznicowanie megakariocytow z komarek progenitorowych w szpiku kostnym.

Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia dorostych pacjentéw z przewlekta pierwotng
matoptytkowoscia immunologiczng, u ktdrych wykonano splenektomie i ktérzy wykazuja
niedostateczng odpowiedZz na inne sposoby leczenia (np. terapia kortykosteroidami,
immunoglobulinami).

Pozostate zarejestrowane wskazania obejmujg leczenie dorostych pacjentéw z przewlekty pierwotna
matoptytkowoscia immunologiczng jako leczenie drugiego rzutu u dorostych pacjentéw, u ktdrych
nie wykonano splenektomii i u ktérych operacja ta jest przeciwwskazana oraz leczenie dorostych
pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C (WZW C) w celu leczenia
matoptytkowosci, gdy stopien matoptytkowosci jest gtéwnym czynnikiem uniemozliwiajgcym
rozpoczecie lub ograniczajgcym mozliwosci kontynuowania optymalnej terapii opartej
na interferonie.

Kryteria wifaczenia do programu obejmujg tacznie: wiek > 18 lat; rozpoznanie pierwotnej
matoptytkowosci immunologicznej (ITP); niedostateczng odpowiedZ na leczenie farmakologiczne,
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np. kortykosteroidy, dozylne immunoglobuliny; nieskutecznos¢ splenektomii objawiajaca sie liczbg
ptytek ponizej 30 000/ul i objawami skazy krwotocznej.

Badania przy kwalifikacji do leczenia eltrombopagiem: morfologia krwi z rozmazem; parametry
czynnosci watroby (AspAT, AIAT, fosfataza alkaliczna, bilirubina catkowita); badania umozliwiajgce
wykluczenie innych stanéw klinicznych przebiegajgcych z matoptytkowoscia; biopsja aspiracyjna
szpiku itrepanobiopsja — w przypadku chorych w wieku powyzej 60 lat, z objawami uktadowymi
i innymi nieprawidtowymi objawami; rutynowe badanie okulistyczne.

Alternatywna technologia medyczna

Jako komparatory dla eltrombopagu (ELT) w populacji pacjentéw z pierwotng matoptytkowoscia
immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie w analizie wnioskodawcy wskazano 1 inny lek
z grupy agonistow TPO-R (romiplostym - ROM, obecnie nierefundowany) oraz 1 lek
immunosupresyjny (rytuksymab - RTX, zastosowanie off-label). Obydwa leki s3 rekomendowane
przez polskie i zagraniczne wytyczne w leczeniu ITP.

Nie odnaleziono zadnego badania porownujgcego bezposrednio eltrombopag z ktdrymkolwiek
z komparatoréw. Poréwnanie posrednie przez placebo/ najlepsza terapia wspomagajaca PLC/BSC
miedzy eltrombopagiem a romiplostymem (produkt leczniczy Nplate) zostato uznane za niezasadne
z powodu za duzej heterogenicznoscipopulacji wtgczonych do poszczegdlnych badan oraz rozbieznej
oceny punktéow koncowych (rézne definicje punktéw korncowych) w badaniach randomizowanych
(Kuter 2008a — ROM vs PLC/BSC i RAISE — ELT vs PLC/BSC). Z powodu braku randomizowanych badan
oceniajacych efektywnosé¢ RTX, ktére by umozliwiaty wykonanie wiarygodnego pordéwnania
posredniego miedzy eltrombopagiem i rytuksymabem, w analizie nie przeprowadzone takiego
poréwnania.

Skutecznosé kliniczna

Przedmiotem analizy klinicznej byfa ocena skutecznosci i bezpieczeistwa substancji czynnej
eltrombopag we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéow z przewlektg pierwotng matoptytkowosciag
immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie i ktérzy wykazuja niedostateczng odpowiedz na
inne sposoby leczenia (np. terapia kortykosteroidami, immunoglobulinami).

Z powodu braku randomizowanych badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczedstwa rytuksymabu
w terapii ITP u pacjentdw po zabiegu splenektomii odrzucono mozliwos¢ porédwnania posredniego
eltrombopagu z rytuksymabem. Natomiast w przypadku pordwnania posredniego miedzy
eltrombopagiem i romiplostymem pomimo zblizonej dtugosci okresu obserwacji badan klinicznych
RAISE i Kuter 2008a — wykonana szczegdétowa ocena homogenicznosci wykazata istnienie znacznej
heterogenicznosci pod wzgledem populacji miedzy badaniami wobec czego przeprowadzenie
poréwnania posredniego ELT vs ROM uznano za niezasadne i nie zostato one uwzglednione
w analizie.

Skutecznos$¢ eltrombopagu wzgledem PLC/BSC zostata oceniona na podstawie 3 badan RCT
(Bussel 2007, Bussel 2009, RAISE) i 2 nRCT (EXTEND i REPEAT). Badania randomizowane witgczone do
analizy skutecznosci sg jakosci dobrej (4 na 5 pkt. w skali Jadad) — Bussel 2007 i Bussel 2009, lub
bardzo dobrej (5/5 pkt. w skali Jadad) — RAISE. Badania nierandomizowane posiadajg dobrg
wiarygodnoscig metodologiczng oceniong w skali Sutcliffe na 7 pkt (na 9 mozliwych).

Wyniki badan randomizowanych wskazujg, ze w populacji po splenektomii ELT w poréwnaniu z BSC
prowadzi do istotnej statystycznie poprawy wyrazonej wzrostem prawdopodobienstwa wystgpienia
odpowiedzi na leczenie:

o po 6 tygodniach terapii (RR = 4,30 [1,69; 10,90]),

° co najmniej raz w trakcie trwania badania (OR = 6,02 [1,31; 27,57]),

o trwatej lub przejsciowej (RR = 4,22 [1,17; 15,20]).
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ELT w poréwnaniu do BSC w sposdb znamienny statystycznie redukuje ryzyko wystgpienia krwawien
istotnych klinicznie, stopnia 2-4 wg skali WHO (RR = 0,53 [0,34; 0,83]). Nie stwierdzono natomiast
istotnych statystycznie réznic w zakresie krwawien stopnia 22 oraz stopnia 23 wg skali CTCAE.
Pacjenci stosujacy ELT w poréwnaniu do grupy otrzymujgcej BSC znamiennie statystycznie rzadziej
wymagali zastosowania terapii ratunkowej (RR = 0,46 [0,23; 0,92]). Analiza bezpieczenstwa wskazata
na brak znamiennych statystycznie réznic pomiedzy grupami w odniesieniu do ryzyka wystgpienia
dowolnego zdarzenia niepozgdanego.

W badaniach nierandomizowanych odpowiedz na leczenie w trakcie terapii uzyskato 80% pacjentéw,
odpowiedz trwata wystgpita u 57%, natomiast odpowiedz trwatg lub przejsciowg odnotowano u 83%
pacjentow. Wyniki te wydajg sie nieco korzystniejsze niz uzyskane w badaniach RCT, w ktérych
odpowiedz na leczenie uzyskiwato od 51% do 70% pacjentow leczonych ELT (w zaleznosci od definicji
punktu koncowego). W badaniach nierandomizowanych nie raportowano danych na temat krwawien
oraz zdarzen niepozadanych w populacji pacjentéw z przewlektym ITP po splenektomii.

Bezpieczenstwo stosowania

Analiza bezpieczenistwa eltrombopagu na podstawie badain randomizowanych wskazata na brak
znamiennych statystycznie réznic pomiedzy grupami w odniesieniu do ryzyka wystgpienia dowolnego
zdarzenia niepozgdanego.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego Revolade najczestszymi dziataniami niepozgdanymi
(ktére wystapity u co najmniej 10% pacjentéw) o dowolnym stopniu nasilenia w badaniach
dotyczacych pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej byly: bdle gtowy, niedokrwistosc,
zmniejszenie faknienia, bezsennos¢, kaszel, nudnosci, biegunka, tysienie, Swiad, bdle miesni,
gorgczka, uczucie zmeczenia, objawy grypopodobne, ostabienie, dreszcze i obrzeki obwodowe.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byto porédwnanie efektywnosci i kosztéw zastosowania
eltrombopagu (ELT), romiplostymu (ROM), leczenia podtrzymujacego (BSC) oraz rytuksymabu (RTX)
w terapii dorostych pacjentéw z ITP po niepowodzeniu splenektomii i leczenia farmakologicznego
(np. immunoglobulin lub kortykosteroidéw).

Oceniany lek Revolade (eltrombopag), , poréwnywano
z nastepujgcymi komparatorami: BSC (najlepsze leczenie podtrzymujgce obejmujgce podawanie
lekdw immunosupresyjnych oraz glikokortykosteroidéw - w analizie uwzgledniono podawanie
azatiopryny w dawce 150 mg dziennie), romiplostym w dawce

, rytuksymab (uwzgledniono dawkowanie w cyklach w postaci

Dla poszczegdélnych poréwnan wykorzystano techniki analityczne: analiza uzytecznosci kosztéw: ELT
vs BSC; analiza minimalizacji kosztéw: ELT vs ROM (nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze na podstawie
analizy klinicznej nie mozna jednoznacznie stwierdzié, ze efekty porownywanych technologii (ELT vs
ROM) sg takie same. Zatozenie o braku réznic poréwnywanych technologii wynika z braku mozliwosci
przeprowadzenia ich posredniego pordwnania. Dlatego przyjecie takiego zatozenia wydaje sie byc
obarczone bardzo duzg niepewnoscig i podwaza wiarygodnosé przeprowadzonej na jego podstawie
analizy); zestawienie kosztéw — konsekwencji: ELT vs ROM oraz ELT vs RTX (nalezy mie¢ na uwadze,
ze ewentualne rdznice efektywnosci mogg wynikaé z réznic pomiedzy populacjami w badaniach
uwzglednionych w ocenie skutecznosci terapii, dlatego wyniki tych zestawien nalezy interpretowac
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z ostroznoscig, w szczegdlnosci, badania, w oparciu o ktdére okreslona zostata efektywnosc
rytuksymabu obejmowaty wytgcznie badania nierandomizowane).

Analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy poszerzonej (NFZ +
pacjent) w 10-cio letnim horyzoncie czasowym. Uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztow: koszty
lekéw, koszty $wiadczen zwigzanych z terapig (wizyty ambulatoryjne i hospitalizacje), koszty leczenia
powikfan ITP (krwawienia), koszty leczenia ratunkowego.

W celu przeprowadzenia symulacji wykorzystano model Markowa.

Przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania ELT vs BSC. Pominieto przedstawianie
wynikéw analizy wrazliwosci w odniesieniu do analizy minimalizacji kosztow (poréwnanie ELT vs
ROM) ze wzgledu na zbyt niskg wiarygodnos¢, niepopartego wynikami analizy klinicznej, zatozenia
o roéwnowaznosci terapii eltrombopagiem i romiplostymem. Pominieto réwniez przedstawienie
wynikéw analizy wrazliwosci dla zestawien kosztéw - konsekwencji.
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Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6n. zm.)

Okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust.3 ustawy o refundacji nie zachodza.

Wyniki badan randomizowanych wskazujg, ze w populacji po niepowodzeniu splenektomii ELT
w poréwnaniu z BSCprzyczynia sie do uzyskania dodatkowych korzysci klinicznych wyrazonych:
wzrostem prawdopodobienstwa wystgpienia odpowiedzi na leczenie, redukcjg ryzyka krwawien
i zmniejszeniem czestosSci stosowania terapii ratunkowej.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych jest oszacowanie przysztych wydatkéw ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz
Zdrowia) oraz pacjentéw zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych produktu leczniczego Revolade (eltrombopag) w leczeniu dorostych pacjentéow
z pierwotng matoptytkowoscia immunologiczng po niepowodzeniu splenektomii w ramach
whnioskowanego programu lekowego.

Analize przeprowadzono w dwuletnim horyzoncie czasowym ( z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych oraz wspdlnej pfatnika
publicznego i pacjenta (uznana za tozsama z perspektywg NFZ).

W ramach analizy uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:
o koszty lekdw (eltrombopag, leki aktualnie stosowane oraz ewentualnie — romiplostym);
e koszty podania lekéw;
e koszty diagnostyki i monitorowania skutkdw leczenia.

Nie uwzgledniono kosztéw leczenia dziatan niepozadanych i kosztow krwawien.

Populacje pacjentéw, u ktdorych wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku
pozytywnego rozpatrzenia wniosku (sc. nowy) oszacowano na w kazdym z dwdch lat
analizy.

W analizie rozpatrywano nastepujace scenariusze:
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. Scenariusz istniejgcy — zaktada, Ze oszacowana populacja chorych z analizowanym
wskazaniem leczona jest dotychczas stosowanymi terapiami (IVIG, danazol/danazol+GKS,
GKS, leki immunosupresyjne, rytuksymab) w sytuacji niepodjecia decyzji o refundacji
eltrombopagu ze srodkéw publicznych;

° Scenariusz nowy — zaktada, ze oszacowana populacja chorych z analizowanym wskazaniem
w przypadku podjecia decyzji o refundacji eltrombopagu leczona jest z zastosowaniem
preparatu Revolade oraz dotychczas stosowanych terapii, ktére bedy zastepowane
proporcjonalnie w stosunku do ich obecnego udziatu w rynku.

Autorzy BIA wnioskodawcy przyjeli zatozenie, ze produkt leczniczy Revolade bedzie dostepny w
ramach programu lekowego, bezptfatnie dla pacjenta i utworzy nowa grupe limitowa, w ktérej on sam
bedzie wyznaczat podstawe limitu finansowania.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapisow programu lekowego

Brak uwag.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
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Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W toku przeprowadzonego przeglagdu rekomendacji klinicznych dotyczgcych wnioskowanej
technologii odnaleziono 9 dokumentdw odnoszacy sie do stosowania eltrombopagu
w rozpatrywanym wskazaniu. Osiem z nich (miedzynarodowe ICR i ISTH, kanadyjski HC, amerykanski
ASH, brytyjski The National Institute for Clinical Excellence NICE, francuski Haute Autorité De Santé
HAS, niemiecki Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Medizinische Onkologie DGHO oraz takze
polski Polskie Towarzystwo Hematologéw i Transfuzjologéw PTHIT) rekomenduje stosowanie
eltrombopagu w leczeniu ITP u pacjentéw po splenektomii. W rekomendacjach jako zasadne
ograniczenia stosowania eltrombopagu wskazano na: stosowanie eltrombopagu w ciaggtej terapii
przez okres nie dtuzszy niz 1 rok (Health Canada) oraz stosowanie tylko w przypadku wysokiego
ryzyka krwawien lub opornosci na inne linie leczenia oraz terapie ratunkowe (NICE). Jedynie francuski
Prescrire wydat rekomendacje negatywna.

Odnaleziono takze 3 pozytywne rekomendacje odnoszace sie do finansowania ze s$rodkéw
publicznych substancji eltrombopagu w przedmiotowym wskazaniu (australijska Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee PBAC, szkocka National Health Service NHS Scotland oraz brytyjska The
National Institute for Clinical Excellence NICE), z czego NICE warunkuje refundowanie dostarczeniem
przez producenta eltrombopagu po obnizonej cenie, natomiast NHS Scotland stosowaniem jedynie
w przypadku ciezko-objawowych ITP oraz pacjentdw o wysokim ryzyku krwawienia. Dwie pozostate
rekomendacje (kanadyjski Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health CADTH i irlandzki
National Centre for Pharmacoeconomics NCPE) sg negatywne — nie rekomendujg refundowania
eltrombopagu we wnioskowanym wskazaniu.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 16.04.2014 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLA-460-15020-936/1SU/14), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Revolade, Eltrombopag, tabl. powl., 25mg, 28 tabl., EAN 5909990748204;
Revolade, Eltrombopag, tabl. powl., 50mg, 28 tabl., EAN 5909990748235; we wskazaniu Leczenie dorostych
chorych na pierwotng matoptytkowos$é immunologiczng (ICD-10 D69.3), na podstawie art. 35 ust 1. Ustawy
z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci
nr 176/2014 z dnia 16 «czerwca 2014 r. w sprawie oceny leku Revolade (eltrombopag)



Rekomendacja nr 149/2014 Prezesa AOTM z dnia 16 czerwca 2014 r.

(kod EAN: 5909990748204) we wskazaniu: leczenie przewlektej pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej
u dorostych pacjentow, u ktérych wykonano splenektomie, w ramach programu lekowego: , Leczenie dorostych
chorych na pierwotng matoptytkowos$é immunologiczng (ICD-10: D69.3)” oraz nr 177/2014 z dnia 16 czerwca
2014 r. w sprawie oceny leku Revolade (eltrombopag) (kod EAN: 5909990748235) we wskazaniu: leczenie
przewlektej pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej u dorostych pacjentéw, u ktérych wykonano
splenektomie, w ramach programu lekowego: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowosé
immunologiczng (ICD-10: D69.3)".

PiSmiennictwo

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 176/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r. w sprawie oceny leku Revolade
(eltrombopag) (kod EAN: 5909990748204) we wskazaniu: leczenie przewlektej pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej u dorostych pacjentéw, u ktérych wykonano splenektomie, w ramach programu lekowego:
,Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 177/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r. w sprawie oceny leku Revolade
(eltrombopag) (kod EAN: 5909990748235) we wskazaniu: leczenie przewlektej pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej u dorostych pacjentéw, u ktérych wykonano splenektomie, w ramach programu lekowego:
,Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”.

Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Revolade (eltrombopag) w ramach
programu lekowego: "Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowosé¢ immunologiczng (ICD-10:
D69.3)" Analiza weryfikacyjna AOTM-0T-4351-14/2014.



