Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci dalszej refundacji lanreotydu w leczeniu
nowotwordow neuroendokrynnych, braku podstaw do dalszej
refundacji, bgdz zmiany zakresu refundacji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng dalszq refundacje produktdow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng lanreotidum, jako lekow stosowanych
w ramach chemioterapii we wskazaniach opisanych kodami ICD-10, ktdre sq
ujete w zatgczniku C.37a, wydawanych pacjentom w ramach istniejgcej grupy
limitowej: 1026.0 analogi somatostatyny.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zwraca uwage, ze w grupie tej znajdujq sie
wskazania, ktore nie dotyczq nowotworow neuroendokrynnych t.j.:

o kod E 34.3 kartowatos¢, gdzie indziej niesklasyfikowana,

o kod E 34.4 konstytucjonalny wysoki wzrost,

o kod E 34.5 Zespodt opornosci androgennej,

o kod E 34.8 inne okreslone zaburzenia wewngtrzwydzielnicze (zab. czynnosci
szyszynki, progeria),

w ktdrych to analogi somatostatyny nie znajdujq zastosowania.

Uzasadnienie

Lantreotyd zdaniem powotanych ekspertow, jak i w opiniach towarzystw
naukowych, jest jednym z podstawowych srodkow farmaceutycznych
stosowanych w leczeniu objawdw hipersekrecji towarzyszqcej nowotworom
neuroendokrynnym oraz u chorych z guzami zotqgdkowo-jelitowo-trzustkowymi.
Omawiany produkt leczniczy, w potgczeniu z zabiegami chirurgicznymi, jest
obecnie najskuteczniejszqg metodq terapii. Eksperci podkreslajg brak innych
procedur postepowania moggcych zastgpi¢ stosowanie lantreotydu. Korzysci
i bezpieczenstwo ze stosowania analogdw somatostatyny poparte zostato
dowodami naukowymi dostatecznej jakosci oraz wynikami wieloletniej praktyki
lekarskiej. Lek ten jest refundowany w wiekszosci krajow Unii Europejskiej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLA.4600.24.2017.DJ IK:823617 z dnia 10.01.2017r dotyczyto m.in. wydania opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie zasadnosci dalszej refundacji lekéw:
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e Somatuline Autogel (lanreotidum), roztwdér do wstrzykiwan, 60 mg, 1 amp.-strz. po 0,5 ml
z automatycznym systemem zabezpieczajacym + igta, EAN 5909991094416,

e Somatuline Autogel (lanreotidum), roztwor do wstrzykiwan, 90 mg, 1 amp.-strz. po 0,5 ml
z automatycznym systemem zabezpieczajgcym + igta, EAN 5909991094515,

e Somatuline Autogel (lanreotidum), roztwér do wstrzykiwan, 120 mg, 1 amp.-strz. po 0,5 ml
z automatycznym systemem zabezpieczajgcym + igta, EAN 5909991094614,

e Somatuline PR (lanreotidum), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiol. + 1 amp. po 2 ml + 1 strz. po 3 ml + 2 igly, EAN 5909990420711,

we wskazaniach okreslonych w zatgczniku C.37.a do katalogu chemioterapii, braku podstaw

do dalszej refundacji, bgdz zmiany zakresu refundacji, z uwzglednieniem:

1. skutecznosci klinicznej i praktycznej,

2. bezpieczenstwa stosowania,

3. wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793 z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji, bgdz
zmiany zakresu refundacji nr 0T.434.5.2017 ,Lanreotyd w leczeniu nowotworéw neuroendokrynnych”. Data
ukonczenia: Data ukorczenia: 18.04.2017 r.



