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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 32/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng octreotidum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq octreotidum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna e, e Wskazanie
Sandostatin roztwdr do wstrzykiwar 100 pg/ml 5
amp.po 1 ml, 5909990042913
Sandostatin roztwor do wstrzykiwan 50 pg/ml 5 L )
amp.po 1 ml, 5909990042715 hiperinsulinizm spowodowany inng
Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do przyczyna niz okreslona w ChPL;
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 10 mg 1 objawy hipersekrecji wystgpujace w
octreotidum fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, 5909990459711 przebiegu nowotwordéw
Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do neuroendokrynnych innych niz
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 20 mg 1 okreglone w ChPL
fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, 5909990459612
Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan 30 mg 1
fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, 5909990459513

Uzasadnienie

Substancja czynna oktreotyd w podobnych wskazaniach pozarejestracyjnych
byta wczesniej przedmiotem oceny Rady Przejrzystosci w 2013 r. i uzyskata
wtedy pozytywnq ocene. Dowody naukowe i praktyka kliniczna nadal wskazujg,
Ze octreotyd jest skutecznym i bezpiecznym lekiem w kazdym hiperinsulinizmie.

Substancja czynna oktreotyd w 2013 r. uzyskata rowniez pozytywng ocene Rady
Przejrzystosci we  wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie objawow
hipersekrecji wystepujgcych w przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych.
Dowody naukowe i praktyka kliniczna nadal wskazujq, ze oktreotyd jest
skuteczny i bezpieczny w leczenie objawdw hipersekrecji wystepujgcych
w przebiegu nowotworow neuroendokrynnych (NET).
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 32/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0T-434-45/2015, , Lanreotidum i octreotidum we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczyng niz okreslona w ChPL oraz octreotidum we wskazaniu: objawy hipersekrecji wystepujace w
przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL” Data ukorczenia: 21 stycznia
2016rr.



