Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr21/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Revolade (eltrombopag) kod EAN:
5909990748235, w ramach programu lekowego , Leczenie
pediatrycznych chorych na przewlekta pierwotng matoptytkowos¢
immunologiczng (ICD-10 D69.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Revolade (eltrombopag), tabl. powl., 50 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990748235,
w ramach programu lekowego , Leczenie pediatrycznych chorych na przewlektq
pierwotnqg matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”, w kolejnej linii
terapii w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi na kortykosteroidy
i immunoglobuliny u chorych ze szczegolnym ryzykiem krwawien, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go chorym bezpftatnie.

Jednoczesnie Rada uznata zaproponowany RSS za niewystarczajqgcy, bowiem nie
uzyskano ceny progowe;.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe — wysokiej jakosci (PETIT i PETIT 2, ocenione
na 4 punkty w skali Jadad) wskazujg na skutecznosc¢ stosowania eltrombopagu
u chorych z duzym ryzykiem krwawien przy akceptowalnym bezpieczenstwie.
W efekcie uzyska¢ mozina zmniejszenie liczby procedur ratunkowych
(podawania dozylnie wysokich dawek immunoglobulin, kortykosteroiddow
i przetaczania masy ptytkowej). Stosowanie Revolade u wiekszosci chorych
powoduje wzrost liczby ptytek krwi utrzymujgcy sie nawet do 12 tygodni.
Terapia omawianym preparatem, w niektorych przypadkach, moze stanowic
alternatywe dla splenektomii. Powoftani eksperci wydali zgodnie 4 pozytywne
opinie, podkreslajgc mozliwos¢ wyeliminowania koniecznosci stosowania
leczenia systemowego, czy tez immunosupresyjnego.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 21/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0OT.4351.40.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Revolade (eltrombopag) w ramach programu lekowego: ,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlekia
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”. Data ukonczenia: 24 luty 2017 r.



