Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 295/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Sandostatin Lar (oktreotyd)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng oktreotyd w zakresie wskazann do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce  Produktu Leczniczego, tj.: przysadka (nowotwor
o niepewnym  lub  nieznanym  charakterze  gruczotow  wydzielania
wewnetrznego) — w przypadku guzdéw typu tyreotropinoma (w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL) oraz kortykotropinoma (ICD-10: D44.3).

Uzasadnienie

Leczenie z wyboru, jakim jest leczenie operacyjne, jest mozliwe
do przeprowadzenia jedynie u ok. 1/3 pacjentow. Badania obserwacyjne
wskazujq na poprawe kliniczng po zastosowaniu oktreotydu, brak badan
randomizowanych wynika ze wzgleddw etycznych i rzadkiego wystepowania
choroby. Interwencja ta znajdzie zastosowanie u mniej niz 100 chorych w ciggu
roku. Stosowanie jej popiera Konsultant Krajowy z endokrynologii.

Przedmiot zlecenia
Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.275.2016.2.I1SU z dnia 20.09.2016, dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow:

e Sandostatin Lar (oktreotyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do
wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, kod EAN: 5909990450513,

e Sandostatin Lar (oktreotyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan, 20 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, kod EAN: 5909990459612,

e Sandostatin Lar (oktreotyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol. + amp.-strz. z rozp. 2 ml, kod EAN: 5909990459711,

przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdow, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr OT.434.28.2016 ,Sandostatin Lar (oktreotyd) we wskazaniu: przysadka (nowotwor o
niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania wewnetrznego) — w przypadku guzéw typu
tyreotropinoma oraz kortykotropinoma (ICD-10: D44.3)”. Data ukonczenia 02.09.2016 .



