Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2016 z dnia 9 maja 2016 r.
w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla lekow
Neulasta (pegfilgrastimum) i Lonquex (lipegfilgrastimum)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej dla
lekow:

— Neulasta (pegfilgrastimum), roztwor do wstrzykiwan, 6 mg/0,6 ml,
1 amp.-strz. po 0,6 ml (z zab. igty), EAN 5909990007523,
— Lonquex (lipegfilgrastimum), roztwdr do wstrzykiwan, 6 mg/0,6 mi,
1 amp.-strzz po 06 ml =z urzqdzeniem zabezpieczajgcym,
EAN 5909991072469,
objetych refundacjg w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
w  ramach  grupy limitowej: 33.0, Leki  przeciwnowotworowe
i immunomodulujgce — immunostymulujgce — czynniki stymulujgce wzrost
granulocytow.

Uzasadnienie

Pojedyncze doniesienia naukowe stabej jakosci wskazujg na wyzszq skutecznosc
preparatow dfugodziatajgcych G-CSFs nad ich krotkodziatajgcymi analogami w
zapobieganiu i leczeniu neutropenii wystepujgcej w przebiegu chemioterapii.
Jednoczesnie udokumentowana zmiennosc limitu finansowania w grupie 133.0,
ktora wystepuje w sposob cykliczny, powoduje wzrost dopfat pacjentow do
lekow Neulasta i Lonquest, co niekiedy moze przekracza¢ ich mozliwosci
zakupowe i by¢ przyczynq przerwania leczenia. Wprowadzenie odrebnej grupy
limitowej moze przyczynic¢ sie do ustabilizowania cen lekdw i zmniejszenia
doptat ze strony pacjenta, co powinno przetozyc sie na lepszq kontrole powiktan
neutropenicznych w przebiegu chemioterapii.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo PLA.4600.241.2016.DJ z dnia 18.04.2016r. dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z
2015 poz. 345 z pdin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosSci utworzenia odrebnej
grupy limitowej dla lekdw Neulasta i Lonquex, objetych refundacja w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 125/2015 z dnia 20 lipca 2015 r.

przeznaczen w ramach grupy limitowej 33.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce —
immunostymulujgce — czynniki stymulujgce wzrost granulocytéw.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2015 nr 345 z pdzn. zm.).

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. ,Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla lekdw: Neulasta i Lonquex objetych refundacjg w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek
dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen w ramach grupy
limitowej: 133.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujagce — immunostymulujgce — czynniki
stymulujace granulocytéw.” raport nr BOR.434.15.2016, kwiecien 2016 r.



