Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 287/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Sandostatin LAR (oktreotyd) we wskazaniu: makrogruczolak przysadki
(ICD-10: D43.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Sandostatin LAR
(oktreotyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan,
amputostrzykawka d 20 mg, we wskazaniu: makrogruczolak przysadki (ICD-10:
D43.0), pod warunkiem stosowania u chorych z guzem czynnym hormonalnie,
u ktorych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe, lub u ktorych zakoriczyto sie ono
niepowodzeniem, a dotychczasowe leczenie farmakologiczne nie wykazato
zadowalajgcej skutecznosci.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Przebieg naturalny wiekszosci gruczolakow przysadki jest tagodny, z niewielkg
dynamikq wzrostu. U okoto 30% chorych poddanych leczeniu operacyjnemu
obserwuje sie, jednak, odrost guza. W zatgczniku do zlecenia Ministra Zdrowia
zawarte sq informacje dotyczqgce pacjenta, dla ktorego wnioskowana jest
oceniana terapia: jest to chory w wieku 8,5 roku, guz wydziela GH, PRL, ACTH;
pacjent byt dotychczas leczony bromokryptyng. U takich chorych brak aktywnego
leczenia prowadzi¢ moze do gtebokich zaburzen endokrynologicznych, progresji
miejscowej choroby prowadzgcej do utraty wzroku i innych powaznych
ubytkowych objawow neurologicznych, a w konsekwencji do smierci.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna stosowania oktreotydu w omawianym
wskazaniu jest dobrze poznana w populacji chorych dorostych. W przypadku
dzieci nie odnaleziono badan w petni odnoszgcych sie do omawianej sytuacji
klinicznej. Jedno badanie (Nozieres 2011) czesciowo odnosito sie do omawianej
sytuacji: byt to opis 7 pacjentow pediatrycznych (wiek 5-17 lat) z gruczolakiem
przysadki  wydzielajgcym  hormon  wzrostu, leczonych  oktreotydem
lub lanreotydem. Wsrdd szesciu pacjentow leczonych analogami somatostatyny,
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normalizacje IGF-1 (insulinopodobnego czynnika wzrostu 1) odnotowano
u jednego pacjenta.
Bezpieczeristwo stosowania

Bezpieczerstwo stosowania oktreotydu w populacji pediatrycznej nie zostato
zadowalajgco poznane. U dorostych najczesciej wystepujgcymi objawami
niepozgdanymi sq biegunka, bol brzucha, nudnosci i zaparcie. Obserwowana
tez byta kamica zoéfciowa, hiperglikemia i reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Ze wzgledu na skqpe dane kliniczne relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka
stosowania jest, w omawianym wskazaniu, trudna do oszacowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii preparatem Sandostatin LAR oszacowany
na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 2019-08-30 to 8 437 zi,
koszt rocznej terapii to 33 748 z1.

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

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych szczegotowe oszacowanie wielkosci
populacji docelowej wiarygodne oszacowanie wptfywu na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcdw nie jest mozliwe.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Nie zidentyfikowano alternatywnej technologii majgcej wskazanie rejestracyjne
do zastosowania w makrogruczolaku przysadki (wydzielajgcy GH, PRL, ACTH)
u pacjentow pediatrycznych. Za alternatywe mozna, tym samym, uznac najlepsze
leczenie wspomagajqgce (BSC).

Uwagi Rady:
Rada zwraca uwage, iz nalezy rozwazyc leczenie neurochirurgiczne w osrodku
referencyjnym, doswiadczonym w leczeniu przysadki (np. CZD, Warszawa).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnos$ci finansowania ze S$rodkéw publicznych, nr:0T.422.69.2019 ,Sandostatin LAR (oktreotyd)
we wskazaniu: makrogruczolak przysadki”. Data ukonczenia: 04.09.2019.



