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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Nplate (romiplstym) we wskazaniu:
pierwotna matoptytkowosé immunologiczna (ICD10: D69.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nplate
(romiplstym), proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan a 250 ug
we wskazaniu: pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ICD10: D69.3),
u chorych po splenektomii lub u ktdrych splenektomii nie mozna wykonac.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna jest nabytym schorzeniem
immunologicznym, przebiegajgcym z izolowanym obnizeniem liczby ptytek
we krwi obwodowej manifestujgcym sie gtownie krwawieniami z bton
Sluzowych. Zachorowalnos¢ rocznqg w ogdlnej populacji dorostych w Polsce
szacuje sie na 3,5/100 000.Grozne dla zycia krwawienia do osrodkowego uktadu
nerwowego i przewodu pokarmowego sq dosc rzadkie.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Lek ten, bedqcy agonistqg receptora dla trombopoetyny (TRO_R), zwieksza
wprawdzie liczbe pfytek krwi i zmniejsza liczbe krwawien, w tym ciezkich
krwawien, lecz nie przektada sie to na liczbe zgonow.

Bezpieczeristwo stosowania

W odlegtej obserwacji siegajqcej 4 lat nie obserwowano znaczqcych dziatan
niepozgdanych zwiqzanych z samq terapig, ani z przebiegiem choroby
podstawowej (Acta Haematol 2015;134:215-228).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Jest akceptowalna.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 398/2017 z dnia 11 grudnia 2017 r.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Dodatkowe wydatki zwiqgzane z refundacje agonistow TRO_R — romiplostynu
i eltrombopag, sq w znacznej mierze rownowazone oszczednosciami w zakresie
finansowania mniej skutecznych immunoglobulin i rytuksymabu oraz kosztami
leczenia ciezkich krwawien.

U wiekszosci chorych leku nie mozna odstawic, tak wiec wydatki bedq sie
kumulowaé. U chorych po splenektomii jest to terapia trzeciego rzutu
i nie ma dla niej alternatywy.

Konkurencyjnos¢ cenowa oraz alternatywna technologia medyczna,
w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, oraz jej efektywnos¢ kliniczna
i bezpieczenstwo stosowania

Rada rekomendowata uprzednio finansowanie w ramach RDTL innego leku
agonisty TRO R eltrombopagu. Wskazania do stosowania obydwu lekow
i ich skutecznos¢ wydaje sie bardzo zblizone. Wytyczne traktujq oba leki jako
rownowazne. W ramach RDTL powinien by¢ stosowany tarszy z obydwu lekdw.

Tryb wydania opinii
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