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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku

Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: wtorna matoptytkowos¢

(ICD-10: D69.5), w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2017 poz. 1844 z pézn. zm.) opiniuje pozytywnie zasadnos¢ finansowania ze srodkow
publicznych leku Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: wtérna matoptytkowos$¢ (ICD-10:
D69.5), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe oraz
rekomendacje kliniczne uwaza za zasadne finansowanie ze Srodkéw publicznych terapii
eltrombopagiem u pacjentédw z autoimmunologiczng matoptytkowoscia oporng na
kortykoterapie i immunosupresje

Doprecyzowane zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto autoimmunologicznej matoptytkowosci
opornej na kortykoterapie i immunosupresje. W ramach analizy klinicznej odnaleziono jeden
opis przypadku — Grenda 2016. W publikacji przedstawiono opis pacjenta, u ktérego w wieku
7 lat zdiagnozowano zespdt Schimke, w wieku 9 lat pacjent przebyt zabieg przeszczepienia
nerki, a w wieku 11 lat rozwineta sie u niego ostra matoptytkowos¢. Po zastosowaniu terapi
odnotowano wzrost liczby ptytek krwi. Terapie kontynuowano do 44 dnia. Liczba ptytek krwi
pozostawata w normie przez 4 miesigce okresu obserwacji, a przez 8 miesiecy od terapii nie
odnotowano nawrotu matoptytkowosci.

Wszystkie odnalezione rekomendacje oprécz dot. matoptytkowosci poheparynowej zalecajg
stosowanie agonistéw receptora trombopoetyny w terapii matoptytkowosci wtdrnej,
immunologicznej i przewlektej. Wytyczne te wyszczegdlniajg z tej grupy substancje
eltrombopag i romiplostym, jednak wiekszo$s¢ rekomendacji nie wskazujg na wyzszosc
jednego leku nad drugim z uwagi na brak badan w tym zakresie. Jedynie wytyczne Prescrire
International 2010 zalecajg jako leczenie z wyboru stosowanie w pierwszej kolejnosci
romiplostymu w stosunku do eltrombopagu, poniewaz wedtug ekspertéw drugi
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z wymienionych lekéw niesie za sobg wieksze ryzyko niehematologicznych dziatan
niepozadanych i interakcji z innymi lekami u pacjentéw wczesniej leczonych. Pomimo to
eksperci zaznaczyli, iz eltrombopag (lek Revolade) jest wygodniejszy do stosowania niz
romiplostym, poniewaz wystepuje w postaci doustnej, a romiplostym (lek Nplate) w formie
cotygodniowych iniekcji podskérnych. Dodatkowo wytyczne zalecajg w terapii
matoptytkowosci wtdrnej, immunologicznej i przewlektej stosowanie rytuksymabu oraz
wykonanie splenektomii w przypadku pacjentow po wczesniejszym leczeniu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego produktu leczniczego Revolade
(eltrombopag), we wskazaniu wtdorna matoptytkowosé (ICD10: D69.5), doktadna diagnoza:
autoimmunologiczna matoptytkowos¢ oporna na kortykoterapie i immunosupresje u pacjentéw po
przeszczepieniu nerki, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f
ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510.).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Matoptytkowosci nalezg do najczesciej wystepujacych skaz krwotocznych, choroba charakteryzuje sie
obnizonym poziomem ptytek we krwi, co moze prowadzi¢ do samoistnych krwawien. Wedtug eksperta
rozpoznanie ICD-10 D69.5 (matoptytkowos¢ wtdrna) jest rozpoznaniem nieprecyzyjnym i obejmuje
szereg stanéw, w ktérych matoptytkowos¢ jest skutkiem lub powiktaniem innych choréb (np.
matoptytkowosé polekowa, poinfekcyjna, poheparynowa, noworodkowa, w przebiegu uszkodzenia
szpiku, w przebiegu chtoniakdéw, potransfuzyjna).

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego wyjsciowa choroba pacjenta jest bardzo rzadka, wiec trudno
ocenic rokowanie.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z informacjami ze zlecenia MZ populacje docelowa stanowig pacjenci z brakiem skutecznosci
kortykoterapii, immunosupresji, immunoglobulin oraz plazmaferez, zatem interwencje te nie s
odpowiednim komparatorem dla rozpatrywanej technologii. Rytuksymab réwniez nie stanowi
komparatora poniewaz jego stosowanie jest przeciwwskazane w stanach obnizonej odpornosci, z ktérg
mamy do czynienia w przewlektej immunosupresji zwigzanej z przeszczepieniem narzgdéw. Na
podstawie odnalezionych wytycznych klinicznych mozna rozwazy¢ jako potencjalny komparator
przetoczenie ptytek krwi, jednak zabieg ten rekomendowany jest w przypadku wystgpienia krwawien,
nie natomiast jako leczenie profilaktyczne. Wytyczne odnoszg sie réwniez do zabiegu splenektomii,
jednak zabieg ten jest przeciwskazany u pacjentow, ktérzy przebyli przeszczepienie narzgdéw w jamie
brzusznej majgce wptyw na zmieniong sytuacje potgczen naczyniowych.

Dodatkowo, zgodnie z ustawowg definicjg, ratunkowy dostep do technologii lekowych jest zasadny
jesli: ,,zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym
wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze $rodkéw publicznych”. W zwigzku
Z powyzszym, wymienione opcje terapeutyczne nie stanowig technologii alternatywnej dla
eltrombopagu.

Na podstawie powyzej przedstawionych informacji uznano, ze komparator dla ocenianej interwencji
stanowi agonista trombopoetyny, produkt leczniczy Nplate (romiplostym), ktérego to odnalezione
wytyczne kliniczne stawiajg na réwni z eltrombopagiem.
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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Trombopoetyna jest gtéwng cytoking uczestniczgcyg w regulacji megakariopoezy i wytwarzania ptytek
krwi oraz jest endogennym ligandem dla receptora trombopoetyny. Eltrombopag oddziatuje na
przezbtonowg domene ludzkiego receptora trombopoetyny i inicjuje kaskady sygnatowe podobne, lecz
nie identyczne, do kaskad wyzwalanych przez endogenng trombopoetyne, indukujgc proliferacje i
réznicowanie z komadrek progenitorowych w szpiku kostnym.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Revolade jest wskazany:

e do stosowania u pacjentow z przewlekta pierwotng matoptytkowoscig immunologiczna (ITP —
immune (idiopathic) thrombocytopenic purpura), w wieku od 1 roku, ktérzy wykazuja
niedostateczng odpowiedZ na inne sposoby leczenia (np. terapia kortykosteroidami,
immunoglobulinami)

e udorostych pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C (WZW C) w celu
leczenia matoptytkowosci, gdy stopied matoptytkowosci jest gtownym czynnikiem
uniemozliwiajgcym rozpoczecie lub ograniczajgcym mozliwosci kontynuowania optymalnej
terapii opartej na interferonie

e w leczeniu dorostych pacjentéw z nabytg ciezkg postacig niedokrwistosci aplastycznej (SAA —
severe aplastic anaemia), u ktérych wystgpita oporno$é¢ na wczesniejsze leczenie
immunosupresyjne lub ktdrzy przebyli wczesniejsze intensywne leczenie i nie s odpowiednimi
kandydatami do transplantacji krwiotwdrczych komérek macierzystych

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczenstwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W ramacha analizy klinicznej wtaczono jeden opis przypadku pacjenta z matoptytkowoscig wtérna po
przeszczepieniu nerki—Grenda 2016. W publikacji przedstawiono opis pacjenta z niewydolnoscig nerek
zwigzana z Zespotem Schimke (SIOD, ang. Schimke immuno-osseous-dysplasia), ktéry po dwdch latach
po transplantacji nerki rozwingt sie w ostrg matoptytkowosé immunologiczng i zostat skutecznie
leczony za pomocg kombinacji plazmaferezy i agonisty receptora trombopoetyny (eltrombopag).

Skutecznosc kliniczna

W publikacji Grenda 2016 przedstawiono opis pacjenta ptci meskiej, u ktérego w wieku 7 lat
zdiagnozowano zespoét Schimke, w wieku 9 lat pacjent przebyt zabieg przeszczepienia nerki,
a w wieku 11 lat rozwineta sie u niego ostra matoptytkowosé¢ (23 miesigce po przeszczepieniu nerki).
Liczba ptytek krwi u pacjenta spadat stopniowo z wartosci normalnych (150 000-300 000/ul)
do wartosci 56 000/ul, przy ktérej wdrozono terapie metyloprednizolonem (dawka skumulowana
1400 mg) i deksametazonem (dawka skumulowana 80 mg). Terapia steroidami nie przyniosta
rezultatdow, a liczba ptytek osiggneta ostatecznie liczbe 2000/uL. U pacjenta wykryto przeciwciata
przeciwptytkowe (GPllb/llla, GPIb i GPlalla). Pacjentowi podano dozylne ludzkie immunoglobuliny
(IVIG, dawka skumulowana 50 g) i wykonano zabieg plazmaferezy. Po 4 zabiegach plazmaferezy nie
odnotowano wzrostu liczby ptytek krwi, jednak nie wykryto juz przeciwciat przeciwptytkowych.
Rozwazano podawanie rytuksymabu, jednak z obawy na zbyt wysokg immunosupresje nie
zdecydowano sie na tg interwencje.

Zdecydowano sie na podanie off-label agonisty TPO — eltrombopagu. Poczagtkowa dawka ELT wynosita
25 mg/dobe (okoto 1 mg/kg mc.), przez 10 dni terapii nie odnotowano wzrostu liczby ptytek krwi, wiec
zdecydowano sie na podwojenie dawki do 50 mg/dobe (okoto 2 mg/kg mc.). Po 4 dniach od
zwiekszenia dawki ELT odnotowano znaczacy wzrost liczby ptytek krwi. Zaprzestano wykonywania
zabiegow plazmaferezy, po stwierdzeniu braku przeciwciat przeciwptytkowych. Dawke ELT
zredukowano do 25 mg/dobe, terapie kontynuowano do 44 dnia. Farmakoterapii zaprzestano gdy
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liczba ptytek osiggneta 433 000/uL. Liczba ptytek krwi pozostawata w normie przez 4 miesigce okresu
obserwacji. Przez 8 miesiecy od terapii nie odnotowano nawrotu matoptytkowosci.

Autorzy zauwazajg, ze efekt terapii moze by¢ zwigzany z zabiegami plazmaferezy (po 4 zabiegach z krwi
zniknety przeciwciata przeciwptytkowe) lub péznym efektem podawania IVIG (ludzka immunoglobulina
podawana dozylnie).

Skutecznos¢ kliniczna - Analiza dodatkowa

Ze wzgledu na fakt, iz w ramach populacji docelowej odnaleziono jedynie opis przypadku,
postanowiono przeprowadzi¢ wyszukiwanie dodatkowe dla populacji szerszej niz wnioskowana —
populacji pacjentéw z wtérng matoptytkowoscia.

Odnaleziono miedzy innymi 4 przeglady systematyczne obejmujgce wtdérng ITP zwigzang z

1) MDS (ang. myelodysplastic syndrome),

2) CIT (ang. Chemotherapy-Induced Thrombocytopenia) u pacjentdw z guzami litymi,
3) nowotworami krwi leczonych chemioterapig lub przeszczepem komérek

4) przewlekta niewydolnoscia szpiku.

Autorzy przegladéw podali, ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw, aby rekomendowaé stosowanie
mimetykéw TPO w przypadku matoptytkowosci zwigzanej z niewydolnoscia szpiku i CIT u pacjentéw
z guzami litymi. W przypadku matoptytkowosci diagnozowanej u pacjentow z nowotworami krwi
leczonych chemioterapig lub przeszczepem komérek brak jest badan oceniajgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo ELT. Jedynie nieliczne i watpliwej jakosci dowody dotyczace stosowania ELT i ROM w
poréwnaniu z PLC u pacjentéw z matoptytkowoscig i MDS wskazaty na rdznice w zakresie Smiertelnosci
w trakcie badania i przedwczesnej progresji do AML. Leczenie z zastosowaniem mimetykow TPO
przyczynito sie do mniejszej liczby krwawien u pacjentéw z MDS, przy czym nie ma dowoddw na rdznice
miedzy badanymi grupami w zakresie koniecznosci transfuzji. Jak podkreslajg autorzy przegladu, takie
whnioski wymagajg jednak dalszej oceny. W zidentyfikowanych pracach podkreslono, iz nie ma
randomizowanych badan klinicznych poréwnujgcych mimetyki TPO stosowane w matoptytkowosci
wtérnej. Zwrécono rowniez uwage na kilka badan klinicznych w toku, odnalezionych w ramach
poszczegdlnych przegladow - wiekszosé dotyczy oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ELT vs PLC.
Wedtug autoréw powyzszych opracowan, opublikowane wyniki mogg zmieni¢ wnioskowanie dla
zastosowania mimetykdw TPO we wspomnianych populacjach pacjentéw z matoptytkowoscig wtdrna.

Bezpieczeristwo

W ramach opisu przypadku Grenda 2016 brak jest danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania
eltrombopagu.

Zgodnie z ChPL Revolade bardzo czeste (> 1/10) dziatania niepozgdane w badaniach dla ITP to:
zapalenie czesci nosowej gardta, zakazenie gérnych drég oddechowych, biegunka (w populacji dzieci i
mtodziezy).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Revolade jest wskazany:

e do stosowania u pacjentow z przewlektg pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ITP —
immune (idiopathic) thrombocytopenic purpura), w wieku od 1 roku, ktérzy wykazujg
niedostateczng odpowiedZ na inne sposoby leczenia (np. terapia kortykosteroidami,
immunoglobulinami)

e udorostych pacjentow z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C (WZW C) w celu
leczenia matoptytkowosci, gdy stopien matoptytkowosci jest gtownym czynnikiem
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uniemozliwiajgcym rozpoczecie lub ograniczajgcym mozliwosci kontynuowania optymalnej
terapii opartej na interferonie

e w leczeniu dorostych pacjentdw z nabytg ciezkg postacig niedokrwistosci aplastycznej (SAA —
severe aplastic anaemia), u ktérych wystgpita opornos¢ na wczesniejsze leczenie
immunosupresyjne lub ktdrzy przebyli wczesniejsze intensywne leczenie i nie s odpowiednimi
kandydatami do transplantacji krwiotwdrczych komérek macierzystych.

EMA uznata stosunek korzysci do ryzyka stosowania preparatu Revolade w powyzszych wskazaniach
za pozytywny, jednakze wskazanie z wniosku wykracza poza zapisy rejestracyjne dla produktu
leczniczego Revolade (wskazanie off label).

Dwodch ekspertow klinicznych przedstawito swojg ocene okreslajgcg relacje korzysci zdrowotnych do
ryzyka stosowania Revolade:

e, Bardzo duze, bo preparat nalezy do bezpiecznych, chociaz ze wzgledu na charakter biatkowy
leku, istnieje ryzyko immunizacji.”

e, Lek ma niewielkie dziatania niepozgdane, a potencjalne korzysci sq na wage uratowania zycia
i zdrowia.”

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w ChPL Revolade przedstawiono informacje odnos$nie stosowania
eltrombopagu u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek: ,U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki. U tych pacjentow eltrombopag nalezy stosowac
z ostroznoscig i pod $cistg kontrolg, z oceng stezenia kreatyniny w surowicy i/lub analiza moczu (...)".

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem przedstawionych analiz jest fakt iz nie odnaleziono randomizowanych
badan odnoszgcych sie do skutecznosci ELT u pacjentdw zwtdérng autoimmunologiczng
matoptytkowoscia oporng na kortykoterapie i immunosupresje. Przedstawione przeglady
systematyczne zawieraty randomizowane badania kliniczne wskazujace na skutecznos¢ ELT i ROM
wzgledem PLC, jednakze w populacji szerszej niz wnioskowana. Dodatkowo podobnie jak autorzy
przeglagdéw nalezy wskazac, iz nie ma randomizowanych badan klinicznych poréwnujgcych mimetyki
TPO stosowane w matoptytkowosci wtérnej.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Zgodnie z informacjami zawartymi w zatgczniku do zlecenia MZ wnioskowana jest 3 miesieczna terapia
eltrombopagiem, dzienna dawka to 3 tabletki o mocy 25 mg. We wniosku podano, ze wnioskowana
jest ilo$¢ 84 tabletek po 25 mg, co nie jest spdjne z przedstawionymi zatozeniami — stosujac 3 tabletki
dziennie, ilos¢ 84 tabletek wystarczy na 28 dni terapii (liczba tabletek na 90 dni — 3 miesigce — to 270
tabletek). Koszt trzech miesigcy terapii oszacowano na - PLN netto (- PLN
uwzgledniajagc cene hurtowg brutto). Przyjmujac zaktadang ilos¢ 84 tabletek, Sredni koszt za
opakowanie leku zawierajgce 28 tabletek, analitycy oszacowali na - PLN netto. Zgodnie z
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca
2018 r., cena hurtowa brutto za 1 opakowanie leku Revolade (eltrombopag), 28 tabletek po 25 mg
wynosi 4 505,53 PLN (nie odnaleziono danych dotyczacych refundacji na podstawie komunikatéw DGL
NFZ). Zatem przyjmujgc zuzycie leku w ilosci 84 tabletek (3 opakowania) oraz cene za opakowanie z
Obwieszczenia MZ mozna oszacowac koszt terapii eltrombopagiem na 13 516,59 PLN (_

|

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze we innym wniosku w trybie ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
dotyczacym produktu leczniczego Revolade we wskazaniu anemia aplastyczna postac ciezka (ICD10:
D61.3), cena netto za opakowanie 28 tabletek 4 25 mg wynosi - PLN, jest zatem

_. Warto podkredli¢, ze - cena leku jest zblizona do ceny zaproponowanej we
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whniosku refundacyjnym dotyczgcym stosowania produktu leczniczego Revolade w ramach programu
lekowego: ,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlekts pierwotng matoptytkowosé
immunologiczng (ICD-10 D69.3)”,

Uwzgledniajac cene leku Revolade z obwieszczenia oraz maksymalne dawkowanie koszt:
® miesiecznej terapii wynosi — 14 482,06 PLN
e 3 miesiecznej terapii wynosi —43 446,18 PLN;
Uwzgledniajac cene leku Nplate z portalu Medycyna Praktyczna oraz maksymalne dawkowanie koszt:
e miesiecznej terapii wynosi—40 297,50 PLN;
e 3 miesiecznej terapii— 104 773,50 PLN.
Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem powyzej przedstawionych obliczen jest fakt, iz stanowig one wariant
maksymalny. W przypadku leku Revolade dawkowanie leku uzaleznione jest od odpowiedzi pacjenta
na leczenie i po rozpoczeciu leczenia eltrombopagiem dawke trzeba dostosowac tak, aby osiggnac i
utrzymac liczbe ptytek. Natomiast w przypadku leku Nplate w celu obliczenia dawki nalezy wzig¢ pod
uwage aktualng mase ciata pacjenta na poczatku leczenia, dodatkowo cotygodniowg dawke
romiplostymu nalezy dostosowywa¢ do odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych szczegétowe oszacowanie wielkosci populacji docelowej,
odstgpiono od oszacowania wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych z refundacjg produktu
Revolade (eltrombopag) we wnioskowanym wskazaniu. Dane przedstawione przez ekspertow
klinicznych nie umozliwiajg oszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie odnaleziono wytycznych dotyczacych konkretnie, wnioskowanego wskazania, tzn.
autoimmunologiczna matoptytkowos$¢ oporna na kortykoterapie i immunosupresje, u pacjentéw po
transplantacji nerki. Poszerzono wiec wyszukiwanie i odnaleziono 8 wytycznych klinicznych:

o 2 dotyczace réznych form immunologicznej matoptytkowosci, w tym zawierajg rekomendacje
dla matoptytkowosci wtérnej:

o American Society of Hematology (ASH) 2011;
o American Academy of Family Physicians (AAFP) 2012;

. 1 opisujacy zalecane terapie w matoptytkowosci po nieudanym wczesniejszym leczeniu:
o Prescrire International 2010;

. 2 dotyczace przewlektej formy ITP:
o Haute Autorité de Santé (HAS) 2010;
o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2013;

. 1 dotyczacg postepowania terapeutycznego w autoimmunologicznej matoptytkowosci:
o National Health Service (NHS) 2017;

. 2 dotyczace szczegdlnego rodzaju matoptytkowosci wtdrnej, tzn. matoptytkowosé
poheparynowa:
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o British Committee for Standards in Haematology (BSH) 2012;
o American College of Chest Physicians (ACCP) 2012.

Wszystkie odnalezione rekomendacje oprécz dot. matoptytkowosci poheparynowej (BSH2012
i ACCP2012) zalecajg stosowanie agonistow receptora trombopoetyny w terapii matoptytkowosci
wtérnej, immunologicznej i przewlektej. Wytyczne te wyszczegdlniajg z tej grupy substancje
eltrombopag i romiplostym, jednak wiekszos¢ rekomendacji nie stawia wyzszosci jednego leku nad
drugim, poniewaz jak podano w wytycznych NICE2013 nie ma badan pozwalajgcych na ustalenie
wyzszosci tych lekdw. Rekomendacje NHS2017 zaznaczajg takze, iz wedtug ekspertéw zaden z lekow
nie jest lepszy od drugiego, a wybdr pomiedzy nimi zalezy od preferencji pacjenta, przede wszystkim
ze wzgledu na forme podania. Jedynie wytyczne Prescrire International 2010 zalecajg stosowanie
romiplostymu w stosunku do eltrombopagu, poniewaz wedtug ekspertéw niesie on za sobg wieksze
ryzyko niehematologicznych dziatan niepozadanych i interakcji z innymi lekami u pacjentéw wczesniej
leczonych. Pomimo to eksperci zaznaczyli, iz eltrombopag (lek Revolade) jest wygodniejszy do
stosowania niz romiplostym, poniewaz wystepuje w postaci doustnej, a romiplostym (lek Nplate)
natomiast w formie cotygodniowych iniekcji podskérnych. Dodatkowo wytyczne zalecajg w terapii
matoptytkowosci wtdrnej, immunologicznej i przewlektej stosowanie rytuksymabu oraz wykonanie
splenektomii w przypadku pacjentéw po wczesniejszym leczeniu.

Wytyczne dotyczgce leczenia matoptytkowosci poheparynowej (BSH2012 i ACCP2012), skupiaty sie na
leczeniu przeciwzakrzepowym, jedynie w rekomendacji BSH2012 zwrdcono uwage, ze ptytek krwi nie
nalezy stosowac w profilaktyce, ale mogg by¢ wykorzystane w przypadku krwawienia. Rekomendacje
te nie odnosity sie do terapii majgcej na celu zwiekszenie liczby ptytek krwi.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 12.07.2018 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46434.863.2018.6.AD), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze $Srodkdw publicznych produktu leczniczego Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: wtérna matoptytkowosé
u pacjentow, w ramach ratunkowego dostepu do technologii, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz.
1510.), na podstawie Opinia Rady Przejrzystosci nr 202/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku w sprawie oceny
zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: wtérna matoptytkowos¢ u pacjentéw po przeszczepieniu nerki oraz
raportu nr OT.422.29.2018 Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: wtérna matoptytkowosé u pacjentéw po
przeszczepieniu nerki. Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych Opracowanie w
sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych



