Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2019 z dnia 28 stycznia 2019 roku
W sprawie oceny zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych
albo utrzymania wspdlnej grupy limitowej dla produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: ocreotidum i lanreotidum

Rada Przejrzystosci uznaje za niazasadne:

o utworzenie odrebnych grup limitowych dla produktéow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: ocreotidum i lanreotidum stosowanych
w ramach chemioterapii oraz utrzymanie odrebnych grup limitowych dla
powyzszych substancji stosowanych we wszystkich wskazaniach objetych
refundacjg w ramach listy aptecznej;

e utrzymanie wspdlnej grupy limitowej dla produktow leczniczych
zawierajqcych substancje czynne: ocreotidum i lanreotidum stosowanych
w ramach chemioterapii oraz utworzenie wspdlnej grupy limitowej dla
powyzszych substancji stosowanych we wszystkich wskazaniach objetych
refundacjq w ramach listy aptecznej.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utrzymanie wspolnej grupy limitowej dla
produktow leczniczych  zawierajgcych  substancje czynne: ocreotidum
i lanreotidum stosowanych w ramach chemioterapii oraz odrebnych grup
limitowych dla powyzszych substancji stosowanych we wszystkich wskazaniach
objetych refundacjq w ramach listy aptecznej.

Rada uwaza, ze nalezy podjqgc¢ dziatania zmierzajgce do ujednolicenia cen
produktow leczniczych zwierajgcych ww. substancje czynne.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Ssrodkow publicznych
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1510 z podzin. zm.) zlecit przygotowanie opinii Rady
Przejrzystosci oraz Prezesa Agencji, w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia
zmian w grupach limitowych dla produktow leczniczych zawierajgcych
substancje czynne: octreotidum i lanreotidum. Obecnie,) produkty lecznicze
zawierajgce substancje czynne lanreotidum lub octreotidum sq refundowane
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w ramach lekéw dostepnych w aptece na recepte (odrebne grupy limitowe)
oraz w ramach chemioterapii (wspdlna grupa limitowa).

Dowody naukowe

Dla wskazania akromegalia zostata juz wydana opinia Rady Przejrzystosci
w2012 r. (96/2012), w ktérej Rada uznata za zasadne utworzenie odrebnych
grup limitowych dla produktow leczniczych zawierajgcych oktreotyd i lanreotyd
w tym wskazaniu. Zgodnie z uzasadnieniem tej opinii, pomimo wspdlnego
mechanizmu dziatania obu substancji, praktyka kliniczna poparta opiniami
ekspertow wskazuje, Zze powinowactwo tych lekow do receptora somatostatyny
moze byc rozne. W zwiqgzku z tym wrazliwos¢ na oba analogi oraz odpowiedzi
na leczenie w przypadku obu substancji moggq sie roznic. U pacjentow opornych
na jeden z analogow wskazana jest proba podania drugiego leku. Wskazano
ponadto, Zze oktreotyd i lanreotyd rozniq sie, oprocz dziatania klinicznego,
rowniez tolerancjq i profilem dziatan niepozgdanych, a takie formulacjg
farmaceutyczng oraz sposobami podania. Zaktualizowane wzgledem raportu nr
AOTM-0T-434-11/2012 roku, przygotowanego na potrzeby wydania Opinii RP
96/2012, wytyczne kliniczne dotyczqce akromegalii potwierdzajqg wczesniejsze
rekomendacje i nie wskazujq na odmienne efekty zdrowotne, ktore mozina
uzyskac za pomocq produktow leczniczych zawierajgcych lanreotyd i oktreotyd.

Wytyczne kliniczne dotyczqce leczenia nowotworow neuroendokrynnych
zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych oraz objawow nowotworow
neuroendokrynnych wskazujg na podobny mechanizm dziatania oktreotydu
i lanreotydu. Jedynie w zakresie leczenia neuroendokrynnych nowotwordow
trzustki wytyczne ENETS oraz PNNT sugerujq, iz lekiem preferowanym powinien
byc¢ lanreotyd Autogel ze wzgledu na lepszq jakos¢ dowodow. Ponadto zgodnie
z wytycznymi ENETS i PNNT oktreotyd jest rekomendowany w przypadku
kontroli neuroendokrynnych guzdw jelita srodkowego G1, z niskim obcigzeniem
wgtroby nowotworem, podczas gdy lanreotyd jest rekomendowany w leczeniu
neuroendokrynnych nowotwordw jelita srodkowego i trzustki G1 i G2 (K1-67
o wskazniku do 10%), niezaleznie od obcigzenia wgtroby nowotworem.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami Agencji, jedynie wariant 2 analizy bedzie miat wpfyw
na wydatki ze strony pacjentow i moze mie¢ wptyw na wydatki ze strony NFZ.
Utworzenie wspdlnej grupy limitowej dla lanreotydu i oktreotydu w ramach listy
aptecznej przy zachowaniu wspodlnej grupy limitowej 1026.0 dla lanreotydu
i oktreotydu w chemioterapii, zgodnie z tym wariantem analizy, bedzie wiqzato
sie ze zmniejszeniem wydatkow NFZ o 198 tys. zt rocznie i wzrostem wydatkow
ponoszonych przez pacjentow o 198 tys. zt rocznie. NaleZzy jednak zaznaczyc,
ze oszczednosci ze strony NFZ nie sq pewne, ze wzgledu na wykorzystanie
w analizie cen produktow aptecznych na podstawie Obwieszczenia MZ
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(brak jest danych dotyczqcych instrumentow dzielenia ryzyka dla lanreotydu
i oktreotydu).

Gtowne argumenty decyzji

Brak podstaw do zmiany stanowiska Rady Przejrzystosci wyrazonego w opinii
96/2012. Rdznice w budowie czgsteczek i wynikajgce z tego rdznice
powinowactwa do receptorow somatostatynowych oraz inna farmakokinetyka
wptywajq na efekt zdrowotny obu preparatow.

Porownujqc efekty lecznicze octreotidum i lanreotidum, po usrednieniu w catej
populacji chorych z akromegaliq, sq one podobne, jednak indywidualnie
u poszczegolnych pacjentow stwierdza sie roznice w skutecznosci i tolerancji
obu preparatow.

Wymienione produkty (octreotidum i lanreotidum w postaciach o przedtuzonym
dziataniu) posiadajg zblizong aktywnos¢ oraz profil bezpieczerstwa,
na co wskazujq skgpe dane literaturowe i praktyka kliniczna. Brak jest
wystarczajgcych badan porédwnawczych, jednak praktyka kliniczna pozwala
na nastepujgce stwierdzenia:

e W nieselekcjonowanej grupie pacjentow z akromegaliq oba preparaty
posiadajg podobng skutecznosc.

e W grupie z udowodnionym brakiem skutecznosci lub niepetng skutecznosciq
jednego z preparatow, zamiana stosowanego leczenia czesto prowadzi
do istotnej poprawy klinicznej i biochemicznej.

e W razie wystgpienia objawow niepozgdanych, zmiana stosowanego
preparatu pozwala zmniejszyc¢ ich nasilenie bqdz catkowicie wyeliminowac.

e powyzsze roznice wynikajq z osobniczo zmiennej odpowiedzi pacjenta.

Podsumowujqc: wyodrebnienie obu preparatow w oddzielne grupy

terapeutyczne jest uzasadnione. W praktyce klinicznej istotne jest zachowanie

mozliwosci stosowania obu dostepnych analogédw somatostatyny przy
zachowaniu zblizonym, racjonalnym poziomie odptatnosci. Pozwoli to
na optymalizowanie terapii i zmniejszy koszty leczenia powiktarn odlegtych

i objawow niepozqgdanych.

Utworzenie wspdlnej grupy limitowej dla lanreotydu i oktreotydu w ramach listy

aptecznej, przy zachowaniu wspdlnej grupy limitowej 1026.0 dla lanreotydu

i oktreotydu w chemioterapii, bedzie wiqzato sie z prawdopodobnym

zmniejszeniem wydatkow NFZ, ale tez wzrostem wydatkdw ponoszonych przez

pacjentow, co nie jest uzasadnione.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania dla Rady Przejrzystosci ,,Ocena zasadnosci wprowadzenia zmian w grupach limitowych dla

produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne: octreotidum i lanreotidum” nr: 0T.4320.22.2018;
Data ukoniczenia: 24 stycznia 2019.



