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QOpinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajgcych substancje czynng
interferonum alfa-2a, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposcbu podawania odmiennych niz okreélone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwozo za zasadne objecie refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng interferonum aifa-2a w zokresie wskazari do stosowania lub
dowkowania, fub sposcbu podawania  odmiennych niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg poniZej.

Mazwa, postal | dawka leku, Zawartosd
~ opakowania, kod EAN

Roferon-a, roztwdér do wstreykiwar, 3 min f.m/0,5
ml, 1 strzyk.a 0,5 mi (+igla), kod EAN 5909990465118

interferonum Roferon-a, roztwdér do wstrzykiwan, 6 min j.m/0,5
affa 2a ml, 1 strzyk.a 0,5 mi (+igta), kod EAN 5909990465316

Roferon-a, roztwor do wstreykiwar, 8 min [.m/0,5
ml, 1 strzyk.a 0,5 mi {+igia), kod EAN 5909950465415

Substandje czynna Wskazanie

guzy #Hobliwe z komédrek tucznych {ICD-10:
C96.2}

tJzasadnienie

Produkt leczniczy Roferon-a byt przedmiotem oceny Rady Przejrzystosci w 2014
roku i uznano wdweczas zasadnos¢ objecia refundacjq we wskazaniu;, guzy
zfosliwe z komorek tucznych (ICD-10;C96.2). Obecnie nadal brak jest doniesien,
wysokiej jakosci, oceniajgcych skutecznosé i bezpieczeristwo stosowania leku
w przypadkach agresywnej postaci choroby. Ostatnio pojawity sie informacje
0 bezpieczenstwie stosowania leku Roferon-a zamieszczone na stronie FDA.
Dostepne dowody naukowe (niskief jakosci) oparte na retrospektywnym
badaniu Lim 2009 wskazujg na najwiekszg skutecznos¢ w grupie chorych
leczonych interferonem. Rdwniez rekomendacje towarzystw naukowych
(krajowych i zagranicznych) dla terapii agresywnej postaci mastocydozy
ukiadowej przemawiajg na korzys¢ wnioskowanej technologii. W omawianym
wskazaniu nadal brak jest innego produktu leczniczego, przewyiszajgcego
skutecznosc leczniczq interferonu - Andersen 2012,

Przedmiot zlecenia

Zlacenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.217.2016.2.15U z dnia 07.07.2016r., dotyczylo
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacia lekow
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania iub sposcbu podawania
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Opinio Rady Przejrzystosci AOTIMIT nr 202/2016 z dnia 18 lipco 2016 1.

odmiennych niz w Charakterystyce Produkii: Leczniczego w zakresie lekéw | wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Narwa, postal | dawhka leku, Zawartost

Substancas aynng Wiskazanie

apakowania, kod EAN
Roferon-g; roztwdr de wstrzykiwan, 3 min j.m/6,5
mi, 1 strzyk.a 0,5 in) {+iga), kod EAN 5509950465118
interferonum Roferon-a, roztwor do wstrzykiwait, 6 min .m/0,5
alfa Za mi, I strzyk.a 0,5 ml (+igha), kod EAN 5508950465316
Roferon-a, roztwor do wstrzykiwar, 9 min j.mif0,5
mi, 1 strzyk.a 0,5 ml {+igta), kod EAN 5509980465415

guzy ziosliwe z komorek tucznych {ICD-10:
€96.2)
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzysfbéci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinit

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spoiywezych spegjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U,z 2015 r. poz. 581 z péén. zm.)

Wykorzystane radta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publiczaych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr 0T.434.15.2016 ,Roferon-a ({Interferon a-2a) we wskazaniach innych niz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego: guzy rtodliwe z komdrek tucznyeh {ICD-10 €96.2)".
Data ukoficzenia lipiec 2016 1.,



