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w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Sandostatin LAR (oktreotyd) we wskazaniu: makrogruczolak
przysadki (ICD-10: D43.0), 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. z 2019 poz. 784 z pdzn. zm.) opiniuje pozytywnie zasadno$¢ finansowania ze Srodkow
publicznych leku Sandostatin LAR (oktreotyd) we wskazaniu: makrogruczolak przysadki
(ICD-10: D43.0).

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci oraz dostepne dowody naukowe,
uwaza za zasadne finansowanie ze Srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych leku Sandostatin LAR (oktreotyd) we wskazaniu: makrogruczolak
przysadki (ICD-10: D43.0).

Biorgc pod uwage informacje dot. stanu kliniczngo zawarte w zleceniu MZ (przede wszystkim
wydzielanie przez guza trzech hormondéw przysadki: hormonu wzrostu (GH), hormonu
kortykotropowego (ACTH) i prolaktyny (PRL)), nie ma mozliwosci jednoznacznego wskazania
alternatywnej technologii medycznej w analizowanym wskazaniu.

W wyniku przeprowadzonego przegladu nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria
wigczenia. W ramach analizy dodatkowej wtgczono 1 badanie spetniajgce czesé kryteridw
selekcji - badanie Nozieres 2011, w ktérym przedstawiono 7 opisdw przypadkdéw pacjentow
pediatrycznych z gruczolakiem przysadki wydzielajgcym wytgcznie hormon wzrostu (GH).

Wsréd  szesciu  pacjentéw  leczonych  analogami  somatostatyny, normalizacje
insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1) odnotowano jedynie u jednego pacjenta
z makrogruczolakiem. Wsréd pacjentow z zidentyfikowang mutacjg genetyczng konieczne
byto zastosowanie wielu terapii w celu kontroli choroby, a sposrdd pacjentéw z postacig
sporadyczng, 2/3 wymagata jedynie jednego typu terapii. Ostatecznie, kontroli choroby nie
udato sie uzyskaé u 3 pacjentow.
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W publikacji analizowano skuteczno$¢ terapii analogami somatostatyny, jednakze nie
wskazano wynikéw terapii oddzielnie dla oktreotydu i lanreotydu, tym samym nie jest mozliwe
okreslenie efektu stosowania ocenianej interwencji. Ponadto autorzy publikacji wskazuja
zréznicowane dawkowanie (10-30 mg), podczas gdy zlecenie Ministerstwa Zdrowia wskazuje
na konkretng dawke (20 mg). Na uwadze nalezy mie¢ fakt, ze efekt terapii moze by¢
uzalezniony od wielko$ci dawki leku.

Analizowany w publikacji Nozieres 2011 punkt koricowy dotyczyt stezenia (IGF-1), ktory nalezy
uzna¢ za surogatowy punkt koncowy. Nie odnaleziono danych dla populacji chorych
z gruczolakiem przysadki wskazujgcych na relacje pomiedzy normalizacjg poziomu IGF-1
a istotnymi klinicznie punktami koicowymi, np. przezyciem catkowitym czy jakoscig zycia.

W publikacji Nozieres 2011 nie analizowano punktéw koncowych zwigzanych
z bezpieczenstwem terapii, wobec czego profil bezpieczeristwa terapii w ocenianym
wskazaniu nie jest znany.

Zadne z odnalezionych wytycznych naukowych nie wskazujg schematu postepowania
w przypadku wydzielania przez gruczolaka przysadki trzech rodzajéw hormondw.

Wiaczenie analogu somatostatyny jako czesci schematu terapeutycznego moze stanowic
korzy$¢ w leczeniu guza o mnogiej aktywnosci hormonalnej. Ponadto, lek jest zarejestrowany
w populacji dorostych w leczeniu pacjentdéw z akromegalig (najczestszg przyczyng jest
gruczolak przysadki), u ktérych leczenie chirurgiczne jest niewskazane lub nieskuteczne.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Sandostatin LAR (oktreotyd) we
wskazaniu: makrogruczolak przysadki (ICD-10: D43.0), w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.).

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 podany w zleceniu kod ICD 10: D43.0, oznacza
“Nowotwér o niepewnym lub nieznanym charakterze mdzgu i osrodkowego uktadu nerwowego -
mozg, struktury nadnamiotowe”, natomiast wg opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Endokrynologii, gruczolaki przysadki oznaczane sg kodami D35.2 i D44.3. Pismem z dnia 27 sierpnia
2019 r., Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zwrdcita sie do MZ o dookreslenie
wskazania w ocenianym zleceniu. Do dnia sporzadzenia niniejszej Opinii, nie otrzymano w tej kwestii
odpowiedzi.

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Gruczolaki przysadki stanowig okoto 15% wszystkich nowotworéw wewnatrzczaszkowych. Ze wzgledu
na wielko$¢ dzieli sie je na mikro- (£ 10 mm $rednicy) i makrogruczolaki (> 10 mm $rednicy).

Objawy guza przysadki sg nastepstwem:

e czynnosci hormonalnej guza — zalezg od rodzaju wydzielanego hormonu; sg tez guzy mieszane
(najczesciej wydzielajgce GH i prolaktyne),

o efektu masy” guza — gtéwnie makrogruczolaki, poprzez ekspansje ponadsiodtowg mogg uciskac
skrzyzowanie nerwdw wzrokowych i powodowaé ubytki w polu widzenia, czasami dajg objawy
niedoczynnosci przysadki, rzadko objawy zwiekszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego i bol
gtowy.
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Gruczolaki wydzielaé kazdy hormon przysadki (somatotropina, prolaktyna, kortykotropina,
tyreotropina, folitropina, lutropina) lub nie wykazywac czynnosci hormonalnej. W zaleznosci od
rodzaju hipersekrecji wywotujg rézne zespoty kliniczne (np. akromegalia, objawy nadmiaru prolaktyny,
choroba Cushinga). Najczestszymi guzami przysadki mdézgowej sg gruczolaki wydzielajace prolaktyne,
natomiast drugim najbardziej powszechnym rodzajem s3 te, ktére wydzielajg ACTH.

W niektérych duzych guzach objawy nie wynikajg z nadmiaru hormondéw, ale s3 nastepstwem
niewydolnosci uktadu podwzgérzowo-przysadkowego w wyniku ucisku guza na lejek przysadki.
Naciekanie okolicznych struktur (np. zatoka klinowa, skrzyzowanie nerwéw wzrokowych) jest czeste.

Przebieg naturalny ogromnej wiekszosci gruczolakéw jest tagodny, z niewielka dynamika wzrostu,
jednak u ok. 30% chorych poddanych leczeniu operacyjnemu obserwuje sie odrost guza. W niewielkim
odsetku (kilka %) guzy sg agresywne, oporne na konwencjonalne leczenie farmakologiczne, operacyjne
i radioterapie. Rokowanie zalezy od wielu czynnikéw, m.in. rodzaju czynnosci hormonalnej guza, jego
wielkosci, zastosowanej metody leczenia i jest trudne do jednoznacznego okreslenia. Wedtug opinii
eksperta klinicznego, skutkami nastepstw choroby moze by¢ przedwczesny zgon, niezdolnosé do pracy,
przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba oraz obnizenie jakosci zycia.

Alternatywne technologie medyczne

WYybadr terapii w przypadku guza przysadki zalezy od jego aktywnosci hormonalnej. Biorgc pod uwage
informacje przekazane w zleceniu MZ (przede wszystkim wydzielanie przez guza trzech hormondéw
przysadki GH, ACTH, PRL), w procesie wyboru technologii alternatywnej nalezatoby uwzglednic¢
zalecenia dotyczace trzech réznych guzéw przysadki.

Leczenie operacyjne:

e W leczeniu guzéw wydzielajgcych hormon kortykotropowy (ACTH) oraz hormon wzrostu (GH)
zaleca sie wykonanie operacji.

e Gruczolaki wydzielajgce prolaktyne (PRL) sg leczone chirurgicznie w przypadkach nietolerancji
lub nieskutecznosci farmakoterapii.

Leczenie farmakologiczne:

e W przypadku gruczolakéw prolaktynowych stosuje sie leki z grupy agonistow dopaminy (np.
bromokryptyna, chinagolid lub kabergolina).

e Opcjami leczenia nieoperacyjnych gruczolakdw wydzielajagcych hormon wzrostu sg leki z grupy
agonistéw dopaminy (np. bromokryptyna, chinagolid lub kabergolina), analogi somatostatyny
(oktreotyd, lanreotyd) oraz jako druga linia leczenia antagonisci hormonu wzrostu
(pegwisomant).

e W przypadku wystgpienia gruczolaka przysadki wydzielajgcego ACTH farmakoterapia jest
stosowana w ramach postepowania przygotowujgcego do resekcji lub wspomagajgco.
W przypadku nieskutecznosci postepowania chirurgicznego stosuje sie inhibitory
steroidogenezy (mitotan, metyrapon, ketokonazol i aminoglutetimid) lub analog somatostatyny
(pasireotyd) oraz adrenalektomie jako ostatnig linie leczenia.

Proponowane w wytycznych wyzej wymienione opcje terapeutyczne dla guzéw wydzielajgcych PRL,
ACTH i GH s3g czesciowo zbiezne, jednak w zaleznosci od wydzielanego hormonu sg one
rekomendowane do zastosowania na réznych etapach leczenia.

W procesie dopuszczenia do obrotu (procedura centralna lub narodowa) zadna z powyzej
rekomendowanych substancji czynnych nie uzyskata wskazania do zastosowania w makrogruczolakach
przysadki (wydzielajgcych PRL, ACTH, GH) w populacji pediatrycznej. Zastosowanie lekéow z grupy
agonistow dopaminy, antagonistdw hormonu wzrostu, inhibitoréw steroidogenezy i analogéw
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somatostatyny we wnioskowanym wskazaniu wigzatoby sie z uzyciem leku poza wskazaniami
rejestracyjnymi (off-label):

o Leki z grupy agonistow dopaminy zostaty zarejestrowane w gruczolakach przysadki typu
prolaktynoma.

e Inne analogi somatostatyny (lanreotyd, pasireotyd) posiadajg wskazania odpowiednio do
leczenia akromegalii lub choroby Cushinga, lecz jedynie u dorostych pacjentéw, u ktdrych
leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktdrych leczenie chirurgiczne zakonczyto sie
niepowodzeniem.

e Antagonista hormonu wzrostu (pegwisomant) powinien by¢ stosowany u pacjentéw
z akromegalia, u ktérych leczenie operacyjne, radioterapia i leczenie analogami somatostatyny
byto niewystarczajgce.

e |nhibitory steroidogenezy posiadajg bardzo zréinicowane wskazania: rak kory nadnerczy,
niewydolnosci kory nadnerczy, choroba Cushinga czy leczenie przeciwgrzybicze.

W praktycznie kazdej Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) powyzszych lekéw istniat zapis, ze
nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania danego preparatu u dzieci.

W zwigzku z powyzszymi argumentami, nie ma mozliwosci jednoznacznego wskazania alternatywnej
technologii medycznej w analizowanym wskazaniu.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Oktreotyd jest syntetycznym analogiem somatostatyny, pochodng naturalnie wystepujgcej
somatostatyny. Ma do niej podobne wtasciwosci farmakologiczne, ale znaczgco dtuzszy okres dziatania.
Hamuje on patologicznie zwiekszone wydzielanie hormonu wzrostu (GH) oraz serotoniny i peptydéw,
uwalnianych przez wewnatrzwydzielniczy uktad zotgdkowo-jelitowo-trzustkowy (GEP).

W przeciwienstwie do somatostatyny oktreotyd hamuje przede wszystkim uwalnianie GH
i w mniejszym stopniu insuliny, a jego podanie nie powoduje ,efektu z odbicia” wynikajgcego
z hipersekrecji hormondw (tj. GH u pacjentéw z akromegalig).

Wskazanie, ktérego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym produktu
leczniczego Sandostatin LAR, stanowi wiec wskazanie pozarejestracyjne (off-label). Lek zostat
dopuszczony do obrotu w procedurze narodowej, a jego wskazanie rejestracyjne obejmuje , leczenie
pacjentéow z akromegalig, u ktérych leczenie chirurgiczne jest niewskazane lub nieskuteczne lub
pacjentéow bedacych w okresie przejsciowym, przed wystgpieniem catkowitego efektu dziatania
radioterapii; leczenie objawdw u pacjentdw z hormonalnie czynnymi guzami zotadka, jelit i trzustki, np.
rakowiakami z cechami zespotu rakowiaka; leczenie pacjentéw z zaawansowanymi guzami
neuroendokrynnymi wywodzgcymi sie ze srodkowej czesci prajelita lub o nieznanym ognisku
pierwotnym, w przypadku ktérych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujgce sie w sSrodkowej czesci
prajelita oraz leczenie gruczolakéw przysadki wydzielajgcych TSH: gdy nie doszto do normalizacji
wydzielania po leczeniu chirurgicznym i (lub) radioterapii, u pacjentéow, dla ktdrych leczenie
chirurgiczne nie jest odpowiednie, u pacjentdw napromienianych, az do chwili, gdy radioterapia
osiggnie skutecznosé.”

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

W wyniku przeprowadzonego przegladu nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wiaczenia.
W ramach analizy dodatkowej wtgczono 1 badanie spetniajgce czes$¢ kryteridw selekcji:

e Badanie Nozieres 2011, w ktérym przedstawiono 7 opiséw przypadkdéw pacjentéw
pediatrycznych (5-17 lat) z gruczolakiem przysadki wydzielajgcym hormon wzrostu.
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We wszystkich opisanych przypadkach, poczatkowq terapig byty analogi somatostatyny (SMS)
lub operacja przez zatoke klinowg (ang. transsphenoidal surgery). Pacjenci otrzymywali
oktreotyd (10-30 mg) lub lanreotyd (30-120 mg) oraz kabergoline w dawce 0,5 mg (1-3 razy
w tygodniu). Okres obserwacji wynosit 6 miesiecy. Jest to badanie retrospektywne,
zawierajgce dowody niskiej jakosci.

Skutecznos¢

Sposrdd 7 opisanych przypadkéw, czterech pacjentéw miato zidentyfikowang mutacje genetyczng,
atrzech posta¢ sporadyczng gruczolaka. W sumie u 5 pacjentéw stwierdzono wystepowanie
makrogruczolaka, z czego u 4 postac naciekajgcy otaczajgce struktury. Za kontrole choroby uznano
normalizacje poziomu insulinopodobnego czynnika wzrostu 1, IGF-1 (ang. insulin-like growth factor 1).

Wsréd szesciu pacjentéw leczonych analogami somatostatyny, normalizacje IGF-1 odnotowano
jedynie u jednego pacjenta z makrogruczolakiem. Wsréd pacjentéw z zidentyfikowang mutacjg
genetyczng konieczne byto zastosowanie wielu terapii w celu kontroli choroby, a sposréd pacjentéw
z postacig sporadyczng, 2/3 wymagata jedynie jednego typu terapii. Ostatecznie, kontroli choroby nie
udato sie uzyskac u 3 pacjentdow.

Bezpieczerstwo
W publikacji Nozieres 2011 nie przedstawiono danych odnosnie bezpieczeristwa analizowanego leku.

Zgodnie z ChPL Sandostatin LAR do bardzo czesto wystepujgcych dziatan niepozadanych oktreotydu
nalezg: biegunka, bdl brzucha, nudnosci, zaparcie, gazy; béle gtowy; kamica zéfciowa; hiperglikemia;
reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktérego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym produktu
leczniczego Sandostatin LAR. Tym samym dla niniejszego wskazania EMA nie przeprowadzita oceny
relacji korzysci do ryzyka i pozostaje ona nieznana.

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem analizy klinicznej jest fakt, iz nie odnaleziono badan spetniajgcych
kryteria wiaczenia do przegladu systematycznego, zaprojektowanego dla warunkéw okreslonych
zleceniem MZ. Do analizy wtaczono badanie, w ktérym przedstawiono opisy przypadkéw pacjentéw
pediatrycznych z gruczolakiem przysadki wydzielajagcym wytacznie hormon wzrostu (do badania nie
wtgczono pacjentow z guzem wydzielajgcym PRL, ACTH, co wskazano w zleceniu MZ).

Nie zidentyfikowano badan z wyzszych poziomdw hierarchii doniesiern naukowych, ktére odnosityby
sie do skutecznosci lub bezpieczeristwa zastosowania oktreotydu we wnioskowanym wskazaniu.

Nie odnaleziono dowoddw przedstawiajgcych poréwnanie w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa
z innym aktywnym leczeniem.

W publikacji Nozieres 2011 analizowano skutecznosc¢ terapii analogami somatostatyny, jednakze nie
wskazano wynikéw terapii oddzielnie dla oktreotydu i lanreotydu, tym samym nie jest mozliwe
okreslenie efektu stosowania ocenianej interwencji. Ponadto autorzy publikacji wskazujg
zréznicowane dawkowanie (10-30 mg), podczas gdy zlecenie MZ wskazuje na dawkowanie 20 mg,
ktore jest zgodne z dawkowaniem zalecanym w CHPL dla innych wskazan niz oceniane. Chociaz
dawkowanie okreslone w zleceniu MZ miesci sie w zakresie wskazywanym przez autoréw publikacji,
to nie jest mozliwe okreslenie spodziewanych efektéw terapii przy jego zastosowaniu. Na uwadze
nalezy miec fakt, ze efekt terapii moze byc¢ uzalezniony od wielkosSci dawki leku.

Analizowany w publikacji Nozieres 2011 punkt koncowy dotyczyt stezenia IGF-1, ktore jest precyzyjnym
wskaznikiem wydzielania hormonu wzrostu, gdyz jego stezenie odzwierciedla Srednig dobowa
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produkcje GH, ktdra odbywa sie pulsacyjnie i zalezy od szeregu uwarunkowan innych niz rytm dobowy.
Niemniej jednak w przypadku choroby nowotworowej, jakg jest makrogruczolak przysadki, jej
konsekwencji, poziom IGF-1 stanowi surogatowy punkt koricowy. Nie odnaleziono danych dla populacji
chorych z gruczolakiem przysadki wskazujgcych na relacje pomiedzy normalizacja poziomu IGF-1
a istotnymi klinicznie punktami koficowymi, np. przezyciem catkowitym czy jakoscig zycia.

W publikacji Nozieres 2011 nie analizowano punktéw koncowych zwigzanych z bezpieczenstwem
terapii, wobec czego profil bezpieczenstwa terapii w ocenianym wskazaniu nie jest znany.
Efektywnos¢ technologii alternatywnych

W zwigzku z argumentami przedstawionymi we wczes$niejszej czesci opinii (w opisie alternatywnych
technologii medycznych), nie byto mozliwosci jednoznacznego wskazania alternatywnej technologii
medyczne;j.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Koszt 3-miesiecznej terapii (3 amputkostrzykawki po 20mg) oktreotydem dla 1 pacjenta wyniesie:

e ok - tys. zt brutto (cena zgodna ze zleceniem M2)
e ok. 8,44 tys. zt brutto (przy uwzglednieniu ceny zawartej w aktualnym obwieszczeniu MZ
z dnia 30.08.2019)

Koszt roczny ocenianej terapii dla jednego pacjenta wynidstby odpowiednio - zt lub - zt.

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

Zgodnie z informacjg przestang przez eksperta klinicznego, przewidywana liczebno$¢ populacji
docelowej, ktérej dotyczy¢ moze wnioskowana terapia, wynosi 10 oséb. Obliczony na tej podstawie
koszt terapii przy zatozeniu wykorzystania 3 amputkostrzykawek przez jednego pacjenta, wyniesie:

e okoto - tys. zt (cena zgodna ze zleceniem MZ)
o okoto 84,4 tys. zt (cena zgodna z Obwieszczeniem MZ)
Roczna terapia dla catej szacowanej populacji wyniostaby odpowiednio - zt lub - zt.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne w ocenianym problemie zdrowotnym:
¢ Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) 2013
¢ International Radiosurgery Association (IRSA) 2004
¢ National Cancer Institute (NCI) 2016

Wytyczne towarzystw naukowych podkreslajg, ze wybdr terapii w przypadku guzéw przysadki zalezy
od ich aktywnosci hormonalnej.

W leczeniu guzéw wydzielajgcych hormon kortykotropowy (ACTH), zaleca sie wykonanie operacji.
W przypadku wystgpienia gruczolaka przysadki wydzielajgcego ACTH farmakoterapia jest stosowana
w ramach postepowania przygotowujgcego do resekcji lub wspomagajgco. W przypadku
nieskuteczno$ci postepowania chirurgicznego stosuje sie inhibitory steroidogenezy (mitotan,
metyrapon, ketokonazol i aminoglutetimid) lub analog somatostatyny (pasireotyd) oraz
adrenalektomie jako ostatnig linie leczenia. Radioterapie stosuje sie u pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujg
sie do operacji i podaje sie jg jako terapie adjuwantowa u pacjentéw z chorobg szczatkowa lub
nawracajgcym aktywnym guzem.
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W leczeniu guzéw wydzielajgcych hormon wzrostu (GH), zaleca sie wykonanie operacji. Opcjami
leczenia nieoperacyjnych gruczolakéw wydzielajgcych hormon wzrostu sg leki z grupy agonistow
dopaminy (np. bromokryptyna, chinagolid lub kabergolina), analogi somatostatyny (oktreotyd,
lanreotyd) oraz jako druga linia leczenia antagonisci hormonu wzrostu (pegwisomant).

W przypadku gruczolakéw wydzielajgcych prolaktyne (PRL), stosuje sie leki z grupy agonistéw
dopaminy (np. bromokryptyna, chinagolid lub kabergolina). Leczenie chirurgiczne stosuje sie
w przypadkach nietolerancji lub nieskutecznosci farmakoterapii. Operacja jest zwykle zarezerwowana
dla tych pacjentéw, ktérzy nie tolerujg agonistow dopaminy, ktérzy podczas leczenia cierpig na
apopleksje przysadki lub ktérzy nie reagujg na leczenie medyczne. Czasami guzy mogg ostatecznie
wymagac zastosowania radioterapii.

Zadne z odnalezionych wytycznych nie wskazujg schematu postepowania w przypadku wydzielania
przez guz trzech rodzajéw hormondw.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.08.2019 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46434.3097.2019.AK) odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych produktu leczniczego Sandostatin LAR (oktreotyd) we wskazaniu: makrogruczolak przysadki (ICD-10:
D43.0), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz.
1373 z pdzn. zm.), na podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr 287/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku w sprawie
oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, leku Sandostatin LAR (oktreotyd) we wskazaniu: makrogruczolak przysadki (ICD-10: D43.0) oraz
raportu nr OT.422.69.2019 Sandostatin LAR (oktreotyd) we wskazaniu: makrogruczolak przysadki (ICD-10:
D43.0), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Opracowanie w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych.



