Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 359/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

w sprawie oceny leku Targretin (beksaroten) (EAN: 5909990213504)
w ramach programu lekowego , Leczenie chtoniaka skérnego
T-komodrkowego (CTCL): ICD-10 C84.0 — ziarniniak grzybiasty

lub ICD-10 C84.1 — choroba Sezary’ego”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Targretin (beksaroten), kapsutki miekkie, 75 mg, 100 kapsutek, kod EAN:
5909990213504, we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
chtoniaka skdrnego T-komdrkowego (CTCL): ICD-10 C84.0 — ziarniniak
grzybiasty lub ICD-10 C84.1 — choroba Sezary’ego”, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie.

Rada zgtfasza nastepujgcq uwage do programu lekowego: lek Targretin
powinien byc¢ stosowany zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi, to jest
w zaawansowanym stadium chfoniaka skornego T-komdrkowego (CTCL),
u dorostych pacjentow z nawrotem po co najmniej jednym leczeniu ogdlnym.

Rada uwaza, Ze instrument podziatu ryzyka powinien byc¢ skonstruowany
w sposob umoZliwiajgcy ustalenie gornej granicy wydatkow ptatnika
publicznego na finansowanie leku Targretin w ramach w/w programu
lekowego.

Uzasadnienie

Badania stabej jakosci, bez grupy kontrolnej, wskazujg na przydatnosc¢ leku
w przypadkach opornych na inne leczenie systemowe. Finansowanie ze srodkow
publicznych leku Targretin w ramach nowo utworzonego programu lekowego
umozliwi dostep do terapii pacjentow, u ktorych wystqgpi opornosc
na dotychczasowe leczenie. WSszyscy eksperci, w tym konsultanci krajowy
ds. dermatologii i hematologii, wyrazili pozytywne opinie nt. finansowania tego
leku. Poniewaz dane epidemiologiczne dotyczqce liczby chorych, ktorzy bedq
objeci tym programem lekowym sq niepewne, Rada Przejrzystosci uwaza
za niezbedne wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka, ktory pozwolitby
na ustalenie gdrnej granicy wydatkow ptatnika publicznego na finansowanie
leku Targretin.
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Lek jest finansowany w 18 krajach UE i EFTA, w tym w 4 o zblizonym PKB
do Polski.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-4351-3/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja
leku Targretin (beksaroten) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie chtoniaka skérnego T-komdrkowego
(CTCL): ICD-10 C84.0 — ziarniniak grzybiasty lub ICD-10 C84.1 — choroba Sezary’ego””, Data ukoriczenia: 6 grudnia 2014r.
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