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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zoitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy
Z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii  Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: (nd).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: nie dotyczy

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz. 1764 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu  nieuczciwej  konkurencji (Dz. U.
z 2018r., poz. 419).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii  Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnos¢ osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pdézn. zm.) w zZw.
Z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. 22016 r.119.1).

Organ dokonujacy wytlaczenia jawnoSci: Agencja Oceny Technologii  Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.




Peginterferon alfa-2a, peginterferon alfa-2b 0T.4320.8.2019

Wykaz wybranych skrétéw

Agencja /| AOTMIT
CHB

ChPL

CPS

DGL

HCL

HTA

ICD-10
IFN
Lek

MF
Mz
nd
NFz
PGSz
PO
PUVA
RCT

Technologia

ucz
ucz
URPL
WDS
WLF

Wytyczne AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Canadian Pain Society

Departament Gospodarki Lekowe;j

ang. hairy cell leukemia

Ocena technologii medycznych (health technology assessment)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

Interferon

Produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2016 r., poz. 2142, z p6zn. zm.)

Ziarniak grzybiasty ang. mycosis fungoides

Ministerstwo Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

Polska Grupa Szpiczakowa

Poziom odptatnosci

Psolaren + fototerapia UVA

Badanie kliniczne z randomizacjg (ang. Randomized clinical trial)

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28
ustawy o refundac;ji

Urzedowa cena zbytu

Urzedowa cena zbytu

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Wysokosc¢ doptaty Swiadczeniobiorcy

Wielkos¢ limitu finansowania

Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych (HTA). Zatgcznik do Zarzgdzenia
nr 40/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 wrzesnia 2016 r.
w sprawie wytycznych oceny $wiadczen opieki zdrowotnej.
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1.

Podstawowe informacje o zleceniu

0T.4320.8.2019

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (RRRR-MM-DD) 2019-05-15

i znak pisma zlecajgcego

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

» Peginterferonum alfa-2a

we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.

>

C64 nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowe;j,
C84 obwodowy i skérny chtoniak z komoérek T,

C84.0 ziarniniak grzybiasty,

C84.1 choroba Sezary'ego,

C84.2 chtoniak strefy T,

C84.3 chtoniak limfoepitelioidalny,

C84.4 obwodowy chtoniak z komorek T,

C84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T,

C85 inne i nieokreslone postacie chtoniakéw nieziarniczych,
C85.1 chtoniak z komorek B, nieokreslony,

C85.7 inne okreslone postacie chtoniakka nieziarniczego,
C85.9 chtoniak nieziarniczy, nieokres$lony,

C91.4 biataczka wtochatokomorkowa (hairy-cell),

C96.2 guzy ztosliwe z komorek tucznych, D45 czerwienica prawdziwa,
D47.1 przewlekta choroba uktadu wytwdérczego szpiku,

D75.2 nadptytkowosé samoistna

Peginterferonum alfa-2b

we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.

C43 czerniak ztosliwy skéry,

C43.0 czerniak ztosliwy wargi,

C43.1 czerniak ztosliwy powieki, tgcznie z kgtem oka,

C43.2 czerniak ztosliwy ucha i przewodu stuchowego zewnetrznego,
C43.3 czerniak ztosliwy innych i nieokreslonych czesci twarzy,

C43.4 czerniak ztosliwy skory owtosionej gtowy i skéry szyi,

C43.5 czerniak ztosliwy tutowia,

C43.6 czerniak ztosliwy konczyny gornej tgcznie z barkiem,

C43.7 czerniak ztosliwy konczyny dolnej tgcznie z biodrem,

C43.8 czerniak ztosliwy skory przekraczajgcy wyzej okreslone granice,
C43.9 czerniak ztosliwy skory, nieokreslony,

C82 chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy),

C82.0 z matych wpuklonych (szczelinowatych=cleaved) komoérek, guzkowy,
C82.7 inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego,

C90.0 szpiczak mnogi,

C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna,

C91.1 przewlwkta biataczka limfocytowa,
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C91.3 biataczka prolimfocytarna,

C91.5 biatgczka dorostych z komoérek T,

C92.1 przewlekta biataczka szpikowa,

E85 amyloidoza /skrobiawica/,

E85.3 wtérne amyloidozy narzgdowe,

E85.4 zlokalizowane (narzadowe) odkladanie sie mas skrobiowatych,
E85.8 inne amyloidozy,

E85.9 amyloidoza, nieokreslona,

C64 nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowe;j,
C84 obwodowy i skérny chtoniak z komoérek T,

C84.0 ziarniniak grzybiasty,

C84.1 choroba Sezary'ego,

C84.2 chtoniak strefy T,

C84.3 chtoniak limfoepitelioidalny,

C84.4 obwodowy chtoniak z komorek T,

C84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T,

C91.4 biataczka wtochatokomoérkowa (hairy-cell),

D45 czerwienica prawdziwa,

D47.1 przewlekfa choroba uktadu wytwérczego szpiku,

D75.2 nadptytkowos$é samoistna

0T.4320.8.2019

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pézn. zm.)

— realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X
-

zlecenie Ministra Zdrowia ztoZzone z urzedu

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia

opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
naukowym o zasiegu krajowym — za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego

Swiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej
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2. Przedmiot i historia zlecenia

Na podstawie art. 40 ust. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784) w zwigzku z art. 31 n pkt 5
oraz art. 31 s ust. 6 pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U.z2018r., poz. 1510 z p6zn. zm.), pismem z dnia 15 maja 2019 r. znak PLA.4604.471.2019.5.JK (data wptywu
do AOTMIT 16.05.2019 r.) Minister Zdrowia przekazat AOTMIT zlecenie dotyczace przygotowania materiatow
analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, oraz opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
0 objeciu refundacjg leku w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2018 r., poz. 1375) dla substancji czynnych:

e peginterferonum alfa-2a
e peginterferonum alfa-2b

Ze wzgledu na ograniczenia czasowe, niniejsze opracowanie zostato ograniczone do przeglagdu dostepnych
rekomendaciji klinicznych.

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 7123



Peginterferon alfa-2a, peginterferon alfa-2b 0T.4320.8.2019

3. Podsumowanie

Zlecenie dotyczy przygotowania opracowania w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w ChPL dla substancji czynnych peginterferon alfa-2a oraz peginterferon alfa-2b.

W celu odnalezienia kluczowych informacji dokonano przeglad polskich (PTOK), europejskich (ESMO) oraz
amerykanskich (NCCN) wytycznych klinicznych odnoszgcych sie do omawianych wskazan.

Wsréd odnalezionych dokumentéw wiele z nich poruszato kwestie stosowania interferonéw, jednakze tylko
w przypadku:

- nowotworoéw mieloproliferacyjnych (czerwienica prawdziwa oraz nadptytkowos¢ samoistna),
- czerniakéw ztosliwych oraz
- w zaawansowanej mastocytozie uktadowe;j,

wytyczne NCCN zalecajg stosowanie peginterferonu alfa- 2a oraz 2b.

Stosowanie interferonu, bez okreslenia rodzaju, wytyczne zalecajg w leczeniu:
- nowotworu ztosliwego nerki (PTOK),

- ziarniaka grzybiastego (ESMO, NCCN),

- choroby Sezary’ego (ESMO, PTOK, NCCN),

- biataczki wiochatokomérkowej (ESMO, PTOK, NCCN),

- guzéw ztosliwych z komaérek tucznych (PTOK),

- biataczki dorostych z komoérek T (PTOK, NCCN),

- przewlektej biataczki szpikowej (ESMO, NCCN),

- amylolidozy (NCCN).
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0T.4320.8.2019

4. Interwencja oceniana i alternatywne technologie medyczne

4.1.

Charakterystyka ocenianej technologii

Tabela 1. Charakterystyka ocenianych produktéw leczniczych

PEGINTERFERON ALFA-2A

Nazwa handlowa, postaé
i dawka — opakowanie —
kod EAN*

Pegasys, roztwér do wstrzykiwan, 270 pg/ml, EAN 05909990984718
Pegasys, roztwér do wstrzykiwan, 360 ug/ml, EAN 05909990984817
Pegasys, roztwér do wstrzykiwan, 90 pg/0,5 ml, EAN 05902768001013

Kod ATC

LO3AB11

Substancja czynna

Peginterferonum alfa-2a

Wskazanie zarejestrowane

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B
- dorosli pacjenci

- dzieci i mtodziez w wieku 3 lat i starszych
Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C
- dorosli pacjenci

- dzieci i mtodziez w wieku lat 5 i powyzej

Droga podania

Roztwor do wstrzykiwan

Mechanizm dziatania na
podstawie ChPL

Pegylowana postaé interferonu alfa-2a (Pegasys) powstaje w wyniku sprzezenia czasteczki interferonu
alfa-2a z czasteczkg PEG (bis-monometoksygl kolu polietylenowego). Produkt Pegasys wykazuje
w warunkach in vitro dziatanie przeciwwirusowe i antyproliferacyjne typowe dla interferonu alfa-2a.
Interferon alfa-2a jest sprzezony z bis-monometoksyglikolem polietylenowym w sposob polegajacy
na kowalencyjnym podstawieniu jednego mola polimeru/mol biatka. Srednia masa czgsteczkowa wynosi
okoto 60 000, z czego czgsteczka biatkowa stanowi w przyblizeniu 20 000.

Dopuszczenie do obrotu

20.06.2002 r.

PEGINTERFERON ALFA-2B

Nazwa handlowa, postaé¢
i dawka — opakowanie —
kod EAN*

Peglintron, proszek i rozpuszczaln k do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 0,05 mg/0,5 ml
EAN 05909991039110

Peglntron, proszek i rozpuszczaln k do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 0,08 mg/0,5 ml
EAN 05909991039318

Peglntron, proszek i rozpuszczaln k do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 0,1 mg/0,5 ml
EAN 05909991039516

Peglntron, proszek i rozpuszczaln k do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 0,12 mg/0,5 ml
EAN 05909991039219

Peglntron, proszek i rozpuszczaln k do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 0,15 mg/0,5 ml
EAN 05909991039417

Kod ATC

LO3AB10

Substancja czynna

Peginterferon alfa-2b

Wskazanie zarejestrowane

Dorosli (terapia tréjlekowa)

Peglntron, w skojarzeniu z rybawiryng i boceprewirem (terapia trojlekowa), jest wskazany w leczeniu
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW C), wywotanego zakazeniem wirusem
genotypu 1, u pacjentéw dorostych (w wieku 18 lat i powyzej) z wyréwnang chorobg watroby, wczesniej
nieleczonych lub po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia.

Dorosli (terapia dwulekowa i monoterapia)

Peglntron jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw (w wieku 18 lat i powyzej) z przewleklym,
wirusowym zapaleniem watroby typu C, u ktérych stwierdza sie RNA wirusa HCV (HCV-RNA), w tym
pacjentéw z wyréwnang marskoscig watroby i (lub) wspétistniejacym zakazeniem wirusemHIV, z klinicznie
stabilng postacig choroby.

Peglintron w skojarzeniu z rybawiryng (terapia dwulekowa) jest wskazany w leczeniu przewlekiego
wirusowego zapalenia watroby typu C u dorostych wczesniej nieleczonych pacjentéw, w tym u pacjentow
zakazonych jednoczesnie wirusem HIV, z klinicznie stabilng postacig choroby oraz dorostych pacjentow,
u ktérych niepowodzeniem zakonczyto sie poprzednio stosowane leczenie skojarzone interferonem alfa
(pegylowanym lub niepegylowanym) z rybawiryng lub leczenie interferonem alfa w monoterapii
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Monoterapia interferonem, w tym produktem Pegintron, jest wskazana gtéwnie w przypadku nietoleranc;ji
rybawiryny lub przeciwwskazan do jej stosowania.

Dzieci i mtodziez (terapia dwulekowa)

Peglntron jest wskazany, w schemacie leczenia skojarzonego z rybawiryng w leczeniu dzieci w wieku 3
lat i powyzej oraz mtodziezy, chorych na przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu C wcze$niej
nieleczonych, bez cech dekompensacji czynnosci watroby i ze stwierdzonym HCV-RNA.

Podejmujac decyzje o nieodraczaniu leczenia do chwili osiggniecia wieku dorostego, nalezy wzig¢ pod
uwage, ze leczenie skojarzone powodowato zahamowanie wzrostu, co u niektérych pacjentéw moze by¢
nieodwracalne. Decyzje o rozpoczeciu leczenia nalezy podejmowac w kazdym przypadku indywidualnie.

Droga podania

Roztwdr do wstrzykiwan

Mechanizm dziatania na
podstawie ChPL

Interferony dziatajg przez taczenie sie ze specyficznymi receptorami btonowymi znajdujgcymi sie na
powierzchni komérek. Badania innych interferonéw wykazaty ich specyfike gatunkowa. Jednakze niektére
gatunki matp (np. rezusy) sg wrazliwe na farmakodynamiczng stymulacje interferonami ludzkimi typu 1.
Po potaczeniu z btong komodrkowg interferon zapoczgtkowuje cigg wewnatrzkomoérkowych reakciji,
obejmujgcych indukcje niektorych enzyméw. Uwaza sie, ze proces ten przynajmniej czesciowo warunkuje
rézne rodzaje komorkowych odpowiedzi na interferon, w tym hamowanie replikacji wirusa w komoérkach
zakazonych wirusami, hamowanie proliferacji komérek oraz dziatania immunomodulujgce, takie jak
zmiana aktywnosci fagocytarnej makrofagéw i nasilenie specyficznej cytotoksycznosci limfocytow
w stosunku do komérek docelowych. Kazde z wymienionych dziatan lub wszystkie razem mogag
warunkowac lecznicze dziatania interferonu.

Dopuszczenie do obrotu

25.05.2000 r.

Zrédto: ChPL Pegasys, Pegintron
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5. Rekomendacje i wytyczne

5.1. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Przeszukano nastepujgce zrodta w celu odnalezienia wytycznych praktyki kliniczne;j:
e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej https://ptok.pl/;
e European Society for Medical Oncology https://www.esmo.org/;

¢ National Comprehensive Cancer Network https://www.nccn.org/;

Tabela 2. Rekomendacje kliniczne dotyczace stosowanie peginterferonu alfa-2a

ICD-10 Wskazanie: Rekomendacje kliniczne ESMO Rekomendacje kliniczne PTOK Rekomendacje NCCN
TAK: Immunoterapia interferonem a
powinna by¢ stosowana jedynie u chorych z
korzystnym rokowaniem i z przerzutami TAK: w pierwszei linii leczenia u
ograniczonymi do ptuc, u chorych z rakiem ac'e:ntévr\)/ 5 nawrétem choroby Iub z IV
Nowotwor ztosliwy nerki, z Brak informacji o zastosowaniu jasnokmorkowym lub nowotworem z pacye Y 1ub
c64 o A . . . stadium choroby, wytyczne zalecajg
wyjatkiem miedniczki nerkowej interferonu przewazajgcym komponentem stosowanie bevacizumabu + interferonu
jasnokomorkowym, po nefrektomi — istotnie alfa-2b
wydtuza czas przezycia i u czesci z nich ’
pozwala na uzyskanie dtugotrwatej
catkowitej remisiji.
gﬁﬁﬁ:p’gi‘;\’r\%‘r:f_’;ny ?};Zr‘ffg:;o;{jnaq' 0 zastosowaniu Brak informacji o zastosowaniu interferonu Brak informacji o zastosowaniu interferonu
TAK: leczenie pacientow TAK: zaleca sie stosowanie interferonu
cs4 . roz-le Vi narc);ieliami w poszczegdlnych przypadkach, jednakze TAK: odnalezione wytyczne odnoszg sie
blaszkc?vs)// mi i auzami. lub bez wyszczegdlnienia o typ. Skuteczno$é zarowno do ziarniaka grzybiastego oraz
N . zrowymi 19 ’ . terapii PUVA mozna zwigkszy¢, dodajac w choroby Sezary'ego.
C84.0 ziarniniak grzybiasty pacjentéw opornych na terapie . L
: . leczeniu drugiej linii IFN- a w dawce 3-5 MU
ukierunkowane na skore. L " ; L S
Potgczenie interferonu dziennie. U pac!entpvy z M.F W stopr?u{ B Wytyczne wymieniaja mozliwosc
7 retinoidami lub PUVA IVB zaleca sie rowniez w pierwszej linii zastosowania interferonu alfa.
) leczenia stosowanie IFN- a.
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Peginterferon alfa-2a, peginterferon alfa-2b

0T.4320.8.2019

ICD-10 Wskazanie:

Rekomendacje kliniczne ESMO

Rekomendacje kliniczne PTOK

Rekomendacje NCCN

C84.1 choroba Sezary'ego

TAK: zaleca sie stosowanie
interferonu a w poszczegoélnych
przypadkach, jednakze brak
szczego6towych informaciji.

TAK: zaleca sie stosowanie interferonu w
poszczegodlnych przypadkach, jednakze
brak szczegdtowych informacii.

C84.2 chtoniak strefy T

Brak wytycznych

Brak informac;ji o zastosowaniu interferonu

Brak informacji o zastosowaniu interferonu

C84.3 chtoniak
limfoepitelioidalny

Brak wytycznych

Brak informac;ji o zastosowaniu interferonu

Brak informacji o zastosowaniu interferonu

C84.4 obwodowy chtoniak z
komorek T

Brak informacji o zastosowaniu
interferonu

Brak informac;ji o zastosowaniu interferonu

Brak informacji o zastosowaniu interferonu

C84.5 inne i nieokreslone
chioniaki T

Brak informacji o zastosowaniu
interferonu

Brak informac;ji o zastosowaniu interferonu

TAK: w przypadku pierwotnych skérnych
chtoniakéw z duzych komoérek
anaplastycznych, wytyczne zalecajg
zastosowanie interferonu w zmianach
mnogich.

C85 inne i nieokreslone
postacie chtoniakow
nieziarniczych,

C85.1 chtoniak z komoérek B,
nieokreslony

C85

C85.7 inne okreslone postacie
chtoniaka nieziarniczego

C85.9 chtoniak nieziarniczy,
nieokreslony

Odnalezione wytyczne odnoszg
sie do chtoniakéw rozlanych z
duzych komoérek B. Brak
informac;ji dotyczacych
stosowania interferondw w
leczeniu.

Brak wytycznych

Brak informacji o zastosowaniu interferonu

Brak wytycznych

Brak wytycznych

Odnalezione wytyczne odnoszg sie do
chtoniakow rozlanych z duzych komorek B.
Brak informacji dotyczgcych stosowania
interferondw w leczeniu.
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Peginterferon alfa-2a, peginterferon alfa-2b

0T.4320.8.2019

ICD-10 Wskazanie: Rekomendacje kliniczne ESMO Rekomendacje kliniczne PTOK Rekomendacje NCCN
TAK: w progresywnej, objawowej HCL
TAK: stosowanie IFN-a w aktywnos¢ terapeutyczng wykazuje
leczeniu HCL jest ograniczone, interferon a. Interferon jest obecnie rzadziej ) S
C91.4 | Biataczka wlochatokomérkowa jednakze moze by¢ stosowany u stosowany niz analogi puryn ze wzgledu na TAK' W){tyczr]e; wymieniajg interferon alfa
. . - . L . e jako mozliwos¢ leczenia.
kobiet w cigzy lub u 0séb z ciezkg | mniejszy odsetek catkowitych remisji (CR),
neutropenia. objawy niepozgdane i konieczno$¢
przewlektego leczenia.
- . TAK: interferon a jest zalecany w leczeniu Odnalezione wytyczne_odno§za sig do
Guzy ztosliwe z komérek . mastocytozy uktadowej. Peginterferon alfa-
C96.2 Brak wytycznych cytoredukcyjnym u chorych na mastocytoze . s
tucznych 2a zalecany jest tylko u pacjentow z
ukfadowa.
zaawansowang mastocytozg uktadows.
TAK: odnalezione wytyczne zalecajg
TAK: U ientow. ktérzv le tolerui zastosowanie interferonéw u pacjentéw
TAK: hydroksymocznik oraz N U pacjentow, klorzy zie tolerujg 260 roku zycia i/lub doswiadczyli
. . krwioupusty, lekiem pierwszego wyboru jest :
I . Interferon a moze by¢ stosowany . . s A zakrzepicy.
D45 Czerwienica prawdziwa P miedzy innymi interferon a, ktéry jest w
w leczeniu pierwszego rzutu u e ) .
e . szczegolnosci preferowany u oséb ponizej . .
pacjentéw wysokiego ryzyka Lo Peginterferon alfa- 2a zalecany jest u
40. roku zycia . . e .
miodszych oséb lub kobiet w cigzy, ktére
muszg rozpoczgc¢ leczenie cytoredukcyjne
Odnalezione wytyczne odnoszg sie ogolnie
Przewlekta choroba ukiadu do nowotworéw mieloproliferacyjnych.
D47.1 ) ; Brak wytycznych Brak informac;ji o zastosowaniu interferonu Brak szczego6towych informaciji
wytwérczego szpiku o
dotyczacych zastosowania interferonu w
tym okreslonym wskazaniu.
TAK: wytyczne zalecajg zastosowanie
peginterferonéw u pacjentéw wysokiego
D75.2 | Nadptytkowo$¢ samoistna Wytyczn_e. wymieniajg |.nterferon Brak informacji o zastosowaniu interferonu _ryzyka. Peglnterferqn alfa- Za.za'ec‘i‘”}’
jako mozliwo$¢ leczenia jest u miodszych oséb lub kobiet w cigzy,
ktére muszg rozpoczg¢ leczenie
cytoredukcyjne.
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Peginterferon alfa-2a, peginterferon alfa-2b

Tabela 3. Rekomendacje kliniczne dotyczace stosowanie peginterferonu alfa-2b

0T.4320.8.2019

ICD-10 Wskazanie: Rekomendacje kliniczne ESMO Rekomendacje kliniczne PTOK Rekomendacje NCCN
C43 czerniak ztosliwy skory
C43.0 czerniak ztosliwy wargi
. o . TAK: s3 to ogdlne rekomendacje
IC43.1' czekrnt|ak ZJ‘ESHWy powieki, kliniczne dotyczace leczenia czerniaka
gceznie z kgtem oxa skory. Interferon a zostat zarejestrowany | TAK: s3 to ogdlne
C43.2 czerniak ztosliwy ucha i w Stanach Zjednoczonych i Unii rekomendacje Kliniczne
przewodu stuchowego zewnetrznego Europejskiej do leczenia chorych na dotyczace leczenia czerniaka
. . . czerniaki w stopniu zaawansowania lIB— | skéry.
C_43-3 c’zernlak Z’fOS,“VYy innych i I, natomiast w matych dawkach
nieokreslonych czesci twarzy TAK: sg to ogolne rekomendacije kliniczne | wspomniany lek zarejestrowano dla SF]taEe IB (;I'Za) or lll\l(()>1 ;ﬂm
i i 5 i i thick, any feature, : For
C43.4 czemiak Zlosliwy skory dotyczaqe Ieczenlg czerniaka skory. Na chorych w Il stopniu w Euro'ple. tont y it st IIB) e
owlosionei atowy | skéry szvi podstawie dowodéw naukowych z Ze wzgledu na kontrowersyjne patients with stage 11 o
C43 ] SOWY yszy przeprowadzonego badania RCT, znaczenie uzupetniajacego leczenia IFN | after wide excision alone or
C43.5 czerniak ztosliwy tutowia wytyczne zalecajg stosowanie a-2b chorych na czerniaki z grupy wide excision and negative
. -~ ] peginterferonu alfa u pacjentow z llI posredniego i wysokiego ryzyka nawrotu | SLNB result, interferon alfa
Cf13.6. czern!ak z%osllyvy konczyny stadium czerniaka. oraz toksyczno$¢ zastosowanie leku (category 2B) was removed as
gornej tgcznie z barkiem powinno byé indywidualizowane. Wyniki | @n adjuvant treatment option
C43.7 czerniak ztosliwy konczyny metaanaliz wskazuja, ze korzysci interferon can be given as high-
. . . leczenia uzupetniaiacedo IFN a-2b dose alfa interferon for one year
dolnej tgcznie z biodrem z petniajgceg :
odnie$¢ moga chorzy z owrzodziatym or as peginterferon alfa-2b for
C43.8 czerniak ztosliwy skory ogniskiem pierwotnym czerniaka, up to 5 years.
przekraczajgcy wyzej okreslone zwlaszcza z podgrupy z
granice mikroprzerzutami.
C43.9 czerniak ztosliwy skory,
nieokreslony
C82 chtoniak nieziarniczy guzkowy
(grudkowy) Rekomendacje dotycza
Ogodlne rekomendacje dotyczace nowo diagnozy i leczenia chtoniakéw
C82.0 z matych w_puklonych . zdiagnozowanego i nawrotowego Brak informacji o zastosowaniu z komoérek B, w tym chtoniakow
C82 (szczelinowatych=cleaved) komorek, hioniak dk Brak inf " . dk h Brak inf o
uzkowy chtoniaka grudkowego. Brak informacji o interferonu. grudkowych. Brak informacji o
9 zastosowaniu interferonu. zastosowaniu interferonu w
C82.7 inne postacie chtoniaka okreslonych wskazaniach.
nieziarniczego guzkowego
C90 C90.0 szpiczak mnogi Brak informacji o zastosowaniu interferonu Brak informacji o zastosowaniu _Brak informacji o zastosowaniu
interferonu interferonu
C91.0 ostra biataczka . . - Brak informacji o zastosowaniu Brak informacji o zastosowaniu
CI1 ; Brak informacji o zastosowaniu interferonu | . .
limfoblastyczna interferonu interferonu
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Peginterferon alfa-2a, peginterferon alfa-2b

0T.4320.8.2019

ICD-10 Wskazanie: Rekomendacje kliniczne ESMO Rekomendacje kliniczne PTOK Rekomendacje NCCN
C91.1 przewlekfa biataczka . - - Brak informacji o zastosowaniu Brak informacji o zastosowaniu
: Brak informacji o zastosowaniu interferonu | . .
limfocytowa interferonu interferonu
C91.3 biataczka prolimfocytarna Brak wytycznych Brak wytycznych Brak wytycznych
TAK: wytyczne wymieniajg
stosowanie interferonu oraz
zidowudyng w drugiej lub
TAK: jak dotad najlepsze wyniki leczenia | kolejnej linii leczenia
C91.5 biataczka dorostych z . - - uzyskano w grupie chorych leczonych (smoldering and chronic
. Brak informacji o zastosowaniu interferonu | . ’
komorek T interferonem a (IFN-a) w pofgczeniu z subtypes). W alternatywnym
zidowudyna. schemacie leczenia wymieniajg
réwniez zastosowaniem
tréjtlenku arsenu wraz z
interferonem.
TAK: zostaty przeprowadzone badania
dotyczace stosowania peginterferonu w . .
. . leczeniu CML, jednakze ze wzgledu na Brak informacji o zastosowaniu TAK: wytyc;ne wymieniaja
C92 C92.1 przewlekta biataczka szpikowa : - e ., . stosowanie interferonu alfa u
niewystarczajacg ilos¢ dowodow interferonu . .
. . pacjentek w cigzy.
naukowych, nalezy w dalszym ciggu
kontynuowaé badania.
E85 amyloidoza /skrobiawica ,
TAK: odnalezione wytyczne
E85.3 wtérne amyloidozy narzadowe | Brak wytycznych ESMO. - odnoszg sie do amyloidozy
; A iski PGSz: Wytyczne omawiaja tancuchéw lekkich. Wytyczne
ES5 E85.4 zlokalizowane (narzadowe) Odnaleziono ogédine brytyjskie oraz postepowanie terapeutyczne dot. wérod rekomendowanveh
odktadanie sie mas skrobiowatych belgijskie wytyczne, jednakze nie amyloidozy faricuchéw lekkich. Brak terapil wymienii zastoysowanie
. . wspominajg o zastosowaniu peginterferonu | informacji o zastosowaniu interferonu. pil wy 18 X
E85.8 inne amyloidozy w leczeniu amyloidozy. deksametazonu w potgczeniu z
interferonem alfa.
E85.9 amyloidoza, nieokreslona
TAK: w pierwszej linii leczenia
u pacjentéw z nawrotem
cé64 N(l)wot.wor_z’rosllwy r?erkl, Z wyjgtkiem Brak informacji o zastosowaniu interferonu !Brak informac;ji o zastosowaniu choroby lub z IV stadium _
miedniczki nerkowe;j interferonu choroby, wytyczne zalecajg
stosowanie Bevacizumab +
interferon alfa-2b.
cs4 C84 obwodowy i skérny chtoniak z Brak informacii 0 zastosowaniu interferonu | Brak informacji o zastosowaniu Brak informacji o zastosowaniu
komérek T ] interferonu interferonu

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

15/23
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0T.4320.8.2019

ICD-10 Wskazanie: Rekomendacje kliniczne ESMO Rekomendacje kliniczne PTOK Rekomendacje NCCN
TAK: zaleca si¢ stosowanie interferonu
w poszczegolnych przypadkach,
TAK: leczenie pacjentéw z rozlegtymi jednakze nie podano informacji dot. typu. | TAK: odnalezione wytyczne
naciekami blaszkowymi i guzami, lub Skutecznos¢ terapii PUVA mozna odnosza sie zaréwno do
C84.0 ziarniniak grzybiasty pacjentéw opornych na terapie zwiekszy¢, dodajgc w leczeniu drugiej Ziarniaka grzybiastego oraz
ukierunkowane na skoére. Potgczenie linii IFN- a w dawce 3-5 MU dziennie. U | choroby Sezary'ego.
interferonu z retinoidami lub PUVA. pacjentéw z MF w stopniu [IB—IVB W L
zaleca sie rowniez w pierwszej linii . ytyc;ne wymieniajg migdzy
leczenia stosowanie IFN- a. innymi stosowanie interferonu
alfa w preferowanym
TAK: zaleca sie stosowanie interferonu w TAK: zaleca sie stosowanie interferonu | schemacie leczenia.
C84.1 choroba Sezary'ego poszczegdlnych przypadkach, jednakze w poszczegolnych przypadkach,
brak szczegétowych informacji. jednakze bez wyszczegdlnienia o typu.
C84.2 chioniak strefy T Brak wytycznych Brak informacji o zastosowaniu Brak informac;ji o zastosowaniu
interferonu interferonu
C84.3 chioniak limfoepitelioidalny Brak wytycznych Brak informacji o zastosowaniu _Brak informacji o zastosowaniu
interferonu interferonu
C84.4 obwodowy chtoniak z komérek . . - Brak informacji o zastosowaniu Brak informacji o zastosowaniu
Brak informacji o zastosowaniu interferonu | . .
T interferonu interferonu
TAK: w przypadku pierwotnych
skornych chioniakéw z duzych
C84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T | Brak informacji o zastosowaniu interferonu Brak informacji o zastosowaniu komarek anaplat.ycznych,
interferonu wytyczne zalecajg
zastosowanie interferonu w
zmianach mnogich.
TAK: W progresywnej, objawowej HCL
aktywnosc¢ terapeutyczng wykazuje
TAK: stosowanie IFN-a w leczeniu HCL interferon a. Interferon jest obecnie T
. : : . . ) o . . Wytyczne wymieniajg interferon
C91.4 Bi . jest ograniczone, jednakze moze by¢ rzadziej stosowany niz analogi puryn ze ! X S
. iataczka wiochatokomoérkowa . S X L alfa jako jedng z mozliwych
stosowany u kobiet w cigzy lub o os6b z wzgledu na mniejszy odsetek oncit terapeutveznveh
ciezkg neutropenia. catkowitych remisji (CR), objawy Pl peutycznych.
niepozadane i koniecznosé przewlektego
leczenia.
TAK: hydroksymocznik oraz Interferon a TAI_(: u paCJentqw, ktgrzy Zle tolerujg TAK: qdnalezmne wytyczne
. i . krwioupusty, lekiem pierwszego wyboru zalecajg zastosowanie
A . moze by¢ stosowany w leczeniu . . ; L A . ) C
D45 Czerwienica prawdziwa . S . jest miedzy innymi interferon a, ktéry jest | interferonéw u pacjentow =60
pierwszego rzutu u pacjentéw wysokiego JInosci pref . svcia if e .
ryzyka w sz”cz.egolnosm preferowany u 0so6b roku zycia i lub doswiadczyli
) ponizej 40. roku zycia. zakrzepicy.
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0T.4320.8.2019

ICD-10

Wskazanie:

Rekomendacje kliniczne ESMO

Rekomendacje kliniczne PTOK

Rekomendacje NCCN

Peginterferon alfa- 2b zalecany
jest u miodszych oséb lub
kobiet w cigzy ktére muszg
rozpoczat leczenie
cytoredukcyjne.

D471

Przewlekta choroba uktadu
wytworczego szpiku

Brak informacji o zastosowaniu interferonu

Brak informacji o zastosowaniu
interferonu

TAK: odnalezione wytyczne
odnoszg sie ogolnie do
nowotworéw
mieloproliferacyjnych. Brak
szczegotowych informaciji
dotyczgcych zastosowania
interferonu w tym okreslonym
wskazaniu.

D75.2

Nadptytkowos¢ samoistna

TAK: wytyczne wymieniajg interferon jako
jedng z mozliwos¢ do zastosowania.

Brak informacji o zastosowaniu
interferonu

TAK: wytyczne zalecajg
zastosowanie peginterferonéw
u pacjentdw wysokiego ryzyka.
peginterferon alfa- 2b oraz 2a
zalecany jest u mtodszych oséb
lub kobiet w cigzy ktére musza
rozpoczaé leczenie
cytoredukcyjne.
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NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Cutaneous Melanoma Version 2.2019 — March 12,
2019

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Myeloproliferative Neoplasms Version 2.2019 —
October 29, 2018

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) T-Cell Lymphomas, Version 2.2019 — December
17,2018

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Systemic Mastocytosis, Version 1.2019 — September
7,2018

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Non-Hodgkin's Lymphomas, Version 2.2015

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Acute Lymphoblastic Leukemia, Version 2.2019 —
May15, 2019

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Chronic Lymphocytic Leukemia/ Small Lymphocytic
Lymphoma, Version 5.2019 — May 23, 2019

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Chornic Myeloid Leukemia, Version 1.2019 — August
1,2018

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Kidney Cancer, Version 4.2019 — April 25, 2019
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NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Multiple Myeloma, Version 2.2019 — November 16,
2018

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Hairy Cell Leukemia, Version 3.2019 — January 31,
2019

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Primary Cutaneous Lymphomas, Version 2.2019 —
December 17, 2018

Rekomendacje kliniczne PTOK

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Nowotwory z dojrzatych komérek T i NK, Krzysztof Warzocha, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Chtoniak grudkowy, Ewa Lech-Maranda, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Nowotwory z komoérek plazmatycznych, Krzysztof Jamroziak, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Przewlekta biataczka limfocytowa, Krzysztof Warzocha, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Ostre biataczki limfoblastyczne i chtoniaki limfoblastyczne, Sebastian Giebel
2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Mastocytoza, Krzysztof Lewandowski, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Nadptytkowos$¢ samoistna, Joanna Géra-Tybor, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Pierwotna mielofibroza, Joanna Géra-Tybor, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Czerwienica prawdziwa, Joanna Goéra-Tybor, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Przewlekta biataczka szpikowa, Krzysztof Lewandowski 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Nowotwory uktadu moczowo-ptciowego, Andrzej Stelmach, Piotr Potemski,
2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Pierwotne chtoniaki skéry, Matgorzata Sokotowska-Wojdyto, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Nowotwory z dojrzatych komorek T i NK, Krzysztof Warzocha, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Chtoniaki rozlane z duzych komérek B, Krzysztof Warzocha, 2013

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - Pierwotne chtoniaki skéry, Matgorzata Sokotowska-Wojdyto, 2013

Inne:

D Dmoszynska et al.. Zalecenia Polskiej Grupy Szpiczakowej dotyczace rozpoznawania i leczenia szpiczaka
plazmocytowego oraz innych dyskrazji plazmocytowych na rok 2017, Acta Haematologica Polonica 48 (2017) 55 — 103

T Robak et al.: Rekomendacje diagnostyczne i terapeutyczne dla przewlekiej biataczki limfocytowej w 2016 r — Raport
Grupy Roboczej PTHIT i PALG-CLL, Acta Haematologica Polonica 47 (2016) 169 — 183

K Bell et al.: Diagnosis and treatment of AL Amyloidosis in 2015: Consensus guidelines of the Belgian Hematological
Society, Belg J Hematol 2015;6(5):187-94)

D Ashutosh et al.: Guidelines on the management of AL amyloidosis, British Journal of Haematology, 2015, 168, 186—
206

Rutkowski P et al.: Cutaneous melanomas. Oncol Clin Pract 2019; 15. DOI: 10.5603/0OCP.2018.0055.

Charakterystyki nastepujgcych produktow leczniczych: Pegasys, Peglintron

Obwieszczenie Prezesa URPLWMIiPB z dnia 16 kwietnia 2018 r.w sprawie ogtoszenia Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na 1 maja 2019 r.
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7. Zalaczniki

7.1. Wykaz produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce zawierajgcych oceniane

substancje czynne

Tabela 4. Produkty lecznicze zawierajgce oceniane substancje czynne dopuszczone do obrotu w Polsce (obwieszczenie Prezesa URPL z dnia 16 kwietnia 2018 r.

Nazwa . .
produktu Skiad Postaé Dawka Wielkos¢ opakowania Kat. dost. Kod EAN Poc_!mlo_t Wytworca quj
I - odpowiedzialny wytworcy
eczniczego
135 mea/ml 1 fiol. 1 ml 5909990984510
9 4 fiol. 1m 5909990984527
1 fiol. 1 ml 5909990984619
180 meg/m 4fiol. 1m 5909990984626
1 amp.-strzyk. 0,5 ml + 1 igta 5909990984718
1 wstrzykiwacz 0,5 mi 5909990881192
4 amp.-strzyk. 0,5 ml + 4 igty 5909990984725
135 meg/0,5 ml 4 wstrzykiwacze 0,5 ml 5909990881208 | o o
Pegasys | Peginterferonum |  roztwor do 12 amp.-strzyk. 0,5 ml + 12 igiet R 5909990007103 | TOCNE ZEIHAION | AG DE
alfa-2a wstrzykiwan 12 wstrzykiwaczy 0,5 ml pz 5909990881222 m oche Fharma
1 amp.-strzyk. 0,5 ml + 1 igta 5909990984817
1 wstrzykiwacz 0,5 ml 5909990881260
4 amp.-strzyk. 0,5 ml + 4 igty 5909990984824
180 meg/0,5 m 4 wstrzykiwacze 0,5 ml 5909990881277
12 amp.-strzyk. 0,5 ml + 12 igiet 5909990007097
12 wstrzykiwaczy 0,5 m 5909990881284
90 mcg/0,5 ml 1 amp.-strzyk. 0,5 ml + 1 igta 5902768001013
1 fiol. proszku1+“1,s;rrf1{)k.l\ll’\;azi)z. 5909991039110
1 fiol. proszku + 1 amp. rozp. + 1 5909990889716
. ’ ’ S 5909990889723
proszek i zestaw do wsztrzykiwan
rozpuszczaln k 4 fiol. proszku + 4 amp. rozp.
. . 5909990889730
Pegintron | Feginterferonum do 50 mcg/0,5 ml 4 fiol. proszku + 4 amp. rozp. + 4 Rpz 5000990889747 | Merck Sharp & SP Labo N.V. BE
alfa-2b sporzgdzania zestawy do wstrzykiwan Dohme Ltd.
\:\/oszt:’\;v;/)lzr\jlvgz 6 fiol proszkﬁ :vsgrazr{]kgwfoczzs 5909991039127
: 12 wstrzvkiwaczy 5909990889754
12 fiol. proszku + 12 amg rozp X 5909991039141
; . o 5909990889761
12 zestawow do wstrzykiwan
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Nazwa n .
A . " . Podmiot A Kraj
| proquktu Sktad Postac¢ Dawka Wielkos$¢ opakowania Kat. dost. Kod EAN odpowiedzialny Wytworca wytwérey
eczniczego
1 fiol. proszku + 1 amp. rozp. 5909990889815
1 fiol. proszku + 1 amp. rozp. + 1 5909990889822
zestaw do wsztrzykiwan
4 fiol. proszku + 4 amp. rozp. 5909990889839
4 fiol. proszku + 4 amp. rozp. + 4 5909990889846
zestawy do wstrzykiwan
80 meg/0,5 ml 6 fiol. proszku + 6 amp. rozp. 5909990889853
12 fiol. proszku + 12 amp. rozp. + 5909990889860
12 zestawodw do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz 5909991039318
4 wstrzykiwacze 5909991039325
12 wstrzykiwaczy 5909991039349
1 wstrzykiwacz
1 fiol. proszku + 1 amp. rozp. + 1 5909991039516
zestaw do wsztrzykiwan 5909990889921
1 fiol. proszku + 1 amp. rozp.
proszek i 4 wstrzykiwacze 5909990889914
rozpuszczaln k 4 fiol. proszku + 4 amp. rozp. + 4 5909991039523
Pealntron Peginterferonum do 100 mcg/0,5 ml _ zestawy do wstrzykiwan Roz 5909990889945 Merck Sharp & SP Labo N.V BE
9 alfa-2b sporzadzania 4 fiol. proszku + 4 amp. rozp. P Dohme Ltd. v
roztworu do 6 fiol. proszku + 6 amp. rozp. 5909990889938
wstrzykiwan _ 12 wstrzykiwaczy 5909990889952
12 fiol. proszku + 12 amp. rozp. + 5909991039547
12 zestawow do wstrzykiwan 5909990889969
1 fiol. proszku + 11ax73trfg§p\)~ici 5909991039219
: : s 5909990890026
zestaw do wsztrzykiwan
1 fiol. prosszJ1 +1 amp. rozp. 5909990890019
wstrzykiwacze
120 mcg/0,5 ml 4 fiol. proszku + 4 amp. rozp. + 4 5909990890040
zestawy do wstrzykiwan
B o e
: 12 wstrz ki\./vacz. 5909990890057
12 fiol. proszku + 12 amg rozp X 5909991039240
; . U 5909990890064
12 zestawodw do wstrzykiwan
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Nazwa n .
| produktu Sktad Postaé Dawka Wielko$é opakowania Kat. dost. Kod EAN o dpzev(i’:ldlfitalny Wytwérca wy'tf;zlrcy
eczniczego

1 wstrzykiwacz 5909991039417
1 fiol. proszku + 1 amp. rozp. + 1 5909990890125
zestaw do wsztrzykiwan 1 fiol. proszku
proszek i + 1 amp. rozp. 5909990890118
rozpuszczaln k 4 wstrzykiwacze 5909991039424
Peginterferonum do 4 fiol. proszku + 4 amp. rozp. + 4 5909990890149 Merck Sharp &
Peglntron alfa-2b sporzagdzania 150 meg/0,5 mi zestawy do wstrzykiwan Rpz Dohme Ltd. SP Labo N.V. BE
roztworu do 4 fiol. proszku + 4 amp. rozp. 5909990890132
wstrzykiwan 6 fiol. proszku + 6 amp. rozp. 5909990890156
12 fiol. proszku + 12 amp. rozp. + 5909990890163
12 zestawow do wstrzykiwan
12 wstrzykiwaczy 5909991039448
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7.2. Wykaz refundowanych technologii medycznych
Tabela 5. Produkty lecznicze zawierajace oceniane substancje czynne znajdujace w B Leki dostepne w ramach programu lekowego
Oznaczenie
N an A Termin Okres zatacznika &
SL:)ZSt:::Ja Na:;vvek:?:ﬁc ! ozaawkz\:tvgf:i:a Kod EAN wejscia w obowigzywania | Grupa limitowa L;;.‘;]Z CE:;B VEIzl;]F zawierajacego zakres PO V\[IZI:I)]S
Y P zycie decyzji decyzji wskazan objetych
refundacjag wg ICD 10
. <1>2018-07- 10741,
Pegasys, roztwér do | 1amp.-strz.p0 | 45q09900984718 | 01/<2>2016- | <1721888/<2>3 | pointerferonum | 664,99 | 698,24 | 698,24 | <1>B.2;<2>B.1. | bezplatny| 0
wstrzykiwan, 270 ug/ml 0,5ml 07-01 lata alfa 2a
) ] <1>2018-07- 10741,
Peginterferonum | Pegasys, roztwér do | 1.amp--strz.po | 55q09090084817 | 01/<252016- | <12 1at8/<2>3 | b iterferonum | 810,00 | 850,50 | 850,50 | <1>B.2.<2>B.1. | bezptatny| 0
alfa-2a wstrzykiwan, 360 pg/ml 0,5ml 07-01 lata alfa 2a
Pegasys, roztwoér do <1>2017-11- 10741,
wstrzykiwan, 90 pg/0,5 | 1 8MP--SUZPO | 15005766001013 | 01/<2>2018- | <17218t/<2>3 | b inierferonum | 348,32 | 365,74 | 36574 |  <1>B.2.. <2>BA. | bezplatny | 0
0,5 ml (+igta) lata
ml 03-01 alfa 2a
Peglntron, proszek i
rozpuszczaln k do 1 zest. (1 1074.2,
sporzadzania roztworu | wstrz.+1 igta+ | 05909991039110 | 2016-07-01 3 lata Peginterferonum | 297,00 | 311,85 | 311,85 B.2. bezpfatny 0
do wstrzykiwan, 0,05 2 waciki) alfa 2b
mg/0,5 ml
Pegintron, proszek i
rozpuszczaln k do 1074.2,
sporzadzania roztworu 1 zest. 05909991039318 2016-07-01 3 lata Peginterferonum | 475,20 | 498,96 | 498,96 B.2. bezptatn 0
porzg g pratny
do wstrzykiwan, 0,08 alfa 2b
mg/0,5 ml
. Peglntron, proszek i
Peg'"tl‘f*“‘;g’”“m rozpuszczaln k do 1074.2,
alia- sporzgdzania roztworu 1 zest. 05909991039516 | 2016-07-01 3 lata Peginterferonum | 594,00 | 623,70 | 623,70 B.2. bezpfatny 0
do wstrzykiwan, 0,1 alfa 2b
mg/0,5 ml
Peglntron, proszek i
rozpuszczaln k do 1074.2,
sporzadzania roztworu zest. -07- ata eginterferonum , , , 2. ezptatny
dzani 1 05909991039219 | 2016-07-01 31 Peginterf 712,80 | 748,44 | 748,44 B.2 bezpt 0
do wstrzykiwan, 0,12 alfa 2b
mg/0,5 ml
Pegintron, proszek i
rozpuszczaln k do 1074.2,
sporzadzania roztworu zest. -07- ata eginterferonum , , , 2. ezptatny
dzani 1 05909991039417 | 2016-07-01 31 Peginterf 891,00 | 935,55 | 935,55 B.2 bezpt 0
do wstrzykiwan, 0,15 alfa 2b
mg/0,5 ml
Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 23/23




