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w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
darbepoetinum alfa w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjqg lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynnq darbepoetinum alfa,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
z ponizszq tabelg, pod warunkiem ograniczenia jej stosowania do chorych
Z niedokrwistosciq objawowaq.

Substancja Nazwa, posta¢, zawartosé, opakowania,

Whnioskowane wskazanie pozarejestracyjne
czynna kod EAN ! W W zanie poz ) vl

D46 (zespoty mielodysplastyczne);

D46.0 (oporna niedokrwistos¢ bez syderoblastéw);

D46.1 (oporna niedokrwistos¢ z syderoblastami);

D46.2 (oporna niedokrwistos¢ z nadmiarem

blastow);

e  D46.3 (oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastow
z transformacja);

e D46.4 (oporna niedokrwistos¢, nieokreslona);

e D46.7 (inne zespoty mielodysplastyczne);

Aranesp, roztwér do wstrzykiwan, 500 e D46.9 (zespot mielodysplastyczny, nieokreslony);

pg/ml 1 amp.-strz. a 1 ml, 5909990739035

Aranesp, roztwér do wstrzykiwan, 500
pg/ml 1 wstrz. 1 ml, 5909990340330

Darbepoetinum
alfa

w przypadku niskiego lub posredniego-1 ryzyka wg IPSS
bez del(5q)

Uzasadnienie

Wyniki umiarkowanej jakosci badan klinicznych potwierdzajq skutecznosc
stosowania  darbepoetinum alfa we  wnioskowanych  wskazaniach
pozarejestracyjnych. Stosowanie czynnikow stymulujgcych erytropoeze jest
rekomendowane w dokumentach krajowych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych, w leczeniu objawowej niedokrwistosci u chorych z zespotami
mielodysplastycznymi  niskiego i posredniego ryzyka wg IPSS, szczegdlnie
u pacjentow ze stezeniem endogennej erytropoetyny <500 mjm./ml. Wyniki
czesci analiz wskazujg na poprawe przezywalnosci dotyczqgcq przede wszystkim
chorych odpowiadajgcych na leczenie. W wielu krajach leki z tej grupy
sq powszechnie stosowane w terapii objawowej niedokrwistosci w przebiegu
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MDS. Brak jest danych potwierdzajgcych jednoznacznie optacalnosc¢ kosztowg
interwencji, wyniki czesci analiz wskazujq jednak na poprawe jakosci Zycia
i ograniczenie liczby/czestosci przetoczen preparatow krwiopochodnych.

Przedmiot zlecenia
Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.108.2015.1.ISU z dnia 11 marca
2015 r., dotyczyto produktow leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Nazwa, postac, zawartosc,
opakowania, kod EAN
Aranesp, roztwor do wstrzykiwan,

Substancja czynna

Whnioskowane wskazanie pozarejestracyjne

500 pg/ml 1 wstrz. 1 ml |® D46 (zespoty mielodysplastyczne);
. 5909990340330 e  D46.0 (oporna niedokrwisto$é bez syderoblastéw);

Darbepoetinum alfa , — . s .
Aranesp, roztwér do wstrzykiwari, |e  D46.1 (oporna niedokrwistos¢ z syderoblastami);
500 pg/ml 1 amp.-strz. e D46.2 (oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem
a 1 ml, 5909990739035 blastow);
Binocrit, roztwor do wstrzykiwan, |e  D46.3 (oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastow
5000 j.m., 6 amp-strz., z transformacja);
5909990072477 . D46.4 (oporna niedokrwisto$é, nieokreslona);

Binocrit, roztwdr do wstrzykiwan, | e D46.7 (inne zespoty mielodysplastyczne);

Epoetinum alfa .
P 10000 j-m., 6 amp-strz., | ¢ D46.9 (zesp6t mielodysplastyczny, nieokre$lony);

5909990072552
Binocrit, roztwér do wstrzykiwar, | w przypadku niskiego lub posredniego-1 ryzyka wg IPSS
40000 j.m./ml, 6 amp.-strz. bez del(5q)

a 1 ml, 5909990845170

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.).

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

1. Raport nr: AOTMIT-BOR-434-4/2015 , Darbepoetyna alfa, epoetyna alfa we wskazaniach zakwalifikowanych do koddéw
ICD-10: D46 (zespoty mielodysplastyczne) D46.0 (oporna niedokrwistos¢ bez syderoblastow), D46.1 (oporna
niedokrwisto$¢ z syderoblastami), D46.2 (oporna niedokrwistos¢ z nadmiarem blastow), D46.3 (oporna niedokrwistosé
z nadmiarem blastéw ztransformacja), D46.4 (oporna niedokrwisto$¢, nieokreslona), D46.7 (inne zespoty
mielodysplastyczne), D46.9 (zespo6t mielodysplastyczny, nieokreslony) w przypadku niskiego lub posredniego-1 ryzyka
wg IPSS bez del(5q). Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania
ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego”, Warszawa,
marzec 2015 r.



