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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
Sandostatin LAR (octreotide) we wskazaniu: oponiak moézgu
z ekspresjg receptorow somatostatyny (ICD-10: D32.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, Sandostatin LAR
(octreotide), amputkostrzykawka d 30 mg we wskazaniu: oponiak mdzgu
z ekspresjq receptorow somatostatyny (ICD-10: D32.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Oponiaki (ang. meningiomas) to jedne z najczestszych nowotworow mozgu
(stanowiq okoto 1/3 pierwotnych guzow wewngtrzczaszkowych), ktore
wystepujq czesciej u kobiet. Sqg to nowotwory charakteryzujq sie rozing
szybkosciq wzrostu oraz zroZnicowanym stopniem ztosliwosci. Okoto 90% z nich
ma receptory somatostatyny (Wen PY i wsp. J Neurooncol 2010,99,365).
W wiekszosci majg charakter tagodny i poddajg sie dobrze leczeniu
operacyjnemu. Oponiaki zfosliwe sq rzadkie, ale agresywne; przerzuty
narzqgdowe wystepujg u okofo pofowy pacjentow (zwykle w kosciach, wqtrobie
i ptucach).

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Pojedyncze opisy przypadkow sugerowaty, ze analogi somatostatyny mogq byc¢
skuteczne u pacjentow z nawracajgcym, nieoperacyjnym oponiakiem,
ale badania kliniczne tego nie potwierdzity. W prospektywnym badaniu
pilotazowym leczono 16 pacjentdow oktreotydem - dtugo dziatajgcym analogiem
somatostatyny (Chamberlain 2007). Czesciowqg odpowiedZ wykazano
u 5 pacjentow (31 procent), a kolejnych 5 pacjentow miato stabilng chorobe.
Mediana przezycia wyniosta osiem miesiecy. PoZniejsze, prospektywne badanie
Il fazy, wysokiej jakosci u pacjentow z nawracajgcym oponiakiem nie wykazato
istotnej skutecznosci leczenia, po wiqgczeniu tylko dziewieciu pacjentow
(Simo 2014). Mediana czasu do wystgpienia progresji wyniosta odpowiednio
51i4,2 miesiecy.
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W badaniu Chamberlain 2007 kryteria wiqczenia nie odnosity sie do leczenia
chirurgicznego i nie wszyscy pacjenci byli poddani operacji przed terapig
oktreotydem, jednak 75% chorych przeszto przynajmniej 1 operacje zas u czesci
chorych zastosowano przed oktreotydem chemioterapie. Wystgpienie
czesciowej odpowiedzi na leczenie odnotowano u 5 sposréd 16 pacjentow
zbadania Chamberlain 2007 (31,3%). W badaniu Simé 2014 odpowiedz?
czesciowa, w ocenie radiograficznej, nie wystgpita u Zadnego z leczonych.
W badaniu Schulz 2011, oceniajgcym skutecznos¢ praktyczng oktreotydu
u pacjentow  zoponiakami  zlokalizowanymi  u  podstawy  czaszki,
nie zaobserwowano regresji guza w badaniu MRI oraz nie odnotowano
klinicznej poprawy podczas terapii oktreotydem.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniach oceniajgcych skutecznos¢ kliniczng oktreotydu w leczeniu
oponiakdw, nie odnotowano reakcji >2 stopnia toksycznosci. Najczesciej
wystepowata biegunka, ktora nie wymagata redukcji dawki leku. W badaniu
Schulz 2011 Sandostatin LAR byt dobrze tolerowany, z wyjgtkiem 1 pacjenta,
ktdry miat zaburzenia psychiczne.

Wg. Charakterystyki Produktu Leczniczego, do bardzo czesto wystepujgcych
dziatan niepozgdanych Sandostatin LAR nalezq: zaburzenia zotqdkowo-jelitowe
(m.in. biegunka), bdle gtowy, uszkodzenie wgqtroby, hiperglikemia, reakcje
w miejscu  wstrzykniecia. W ramach specjalnych ostrzezen | srodkow
ostroznosci, dotyczgcych stosowania Sandostatin LAR, zwrdcono uwage
na czeste przypadki bradykardii oraz mozliwos¢ powstawania kamieni
Zotciowych (15 — 30% pacjentow).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Ryzyko stosowania niewielkie, lek moze by¢ skuteczny u niektérych chorych,
ktdrzy nie mogga by¢ leczeni operacyjnie i radioterapig oraz majg receptory dla
somatostatyny.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Podobnie dziatajacy pazyreotyd jest _

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Przyjmujgc, na podstawie opinii eksperta klinicznego, iz liczba pacjentow
w populacji docelowej wynosi do 10 o0sob rocznie, oszacowano, iz koszt
dla ptatnika publicznego zwigzany z refundacjq wnioskowanego produktu
leczniczego w okresie 3 cykli leczenia wyniesie - zt.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Odnaleziono cztery rekomendacje dotyczgce leczenia pacjentow z oponiakiem
mozgu, ale tylko jedna zaleca stosowanie farmakoterapii, w tym leczenie
analogami somatostatyny, w przypadku nawracajgcych oponiakdw mdzgu lub
wykazujgcych progresje, ktore sq oporne na leczenie chirurgiczne i radioterapie.
W dwdch innych rekomendacjach, zostato podkreslone, Zze obecne dowody
naukowe na temat stosowania farmakoterapii w leczeniu pacjentow
we wnioskowanym  wskazaniu sq ograniczone. Polskie rekomendacje
nie wymieniajq farmakoterapii jako technologii mozZliwej do zastosowania
w leczeniu oponiaka mozgu. W opinii eksperta, w leczeniu oponiaka mdzgu
obecnie stosuje sie operacje i radioterapie, ktore sq jednoczesnie
najskuteczniejsze i  najtarisze.  Brak jest  zarejestrowanych  opcji
farmakologicznych, wiec zastosowanie oktreotydu w oponiakach bytoby
traktowane jako off-label.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0; Novartis Europharm Ltd.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0; Novartis Europharm Ltd.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informaciji publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z 0.0; Novartis
Europharm Ltd.



