Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny leku Genotropin (somatropinum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie substytucyjne ciezkiego niedoboru
hormonu wzrostu pacjentéw dorostych oraz mtodziezy
po zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie (ICD-10 E23.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:

e Genotropin 5,3 (somatropinum), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 53 mg (16 jm.) 5 jednorazowych,
wielodawkowych wstrzykiwaczy GoQuick zawierajgcych wktad z proszkiem
i rozpuszczalnikiem po 1 ml, kod EAN 05909990887095,

e Genotropin 12 (somatropinum), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 12 mg (36.m.), 5 jednorazowych, wielodawkowych
wstrzykiwaczy GoQuick zawierajgcych wktad z proszkiem i rozpuszczalnikiem
po 1 ml, kod EAN 05909990887170,

w programie lekowym: ,Leczenie substytucyjne ciezkiego niedoboru hormonu
wzrostu pacjentow dorostych oraz mtodziezy po zakonczeniu terapii promujqgcej
wzrastanie (ICD-10 E23.0)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie
ich bezptatnie, pod warunkiem, ze koszty zwigzane z refundacjq Genotropin
nie bedq wyzsze od kosztow refundacji terapii najtanszym lekiem biologicznym
zawierajgcym somatropinum jako substancje czynng.

Rada Przejrzystosci
uwaza za wtasciwe obnizenie ceny leku za 1 mg do poziomu ceny
najtanszego leku zawierajgcego somatropine jako substancje czynng.

Rada nie zgtasza uwag do proponowanego programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Genotropin nie byt przedmiotem oceny Agencji, jednak w 2019
roku oceniany byt lek Omnitrope, dla ktorego Genotropin jest lekiem
referencyjnym. Stanowisko RP (20/2019) i rekomendacja Prezesa Agencji
(17/2019) byty pozytywne.
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Whnioskodawca zaproponowat instrument dzielenia ryzyka oraz finasowanie leku
w ramach istniejgcej grupy limitowej.
Dowody naukowe

Wyniki badan sugerujg pozytywny wplyw stosowania hormonu wzrostu
na jakos¢ zycia, redukcje poziomu cholesterolu catkowitego i LDL,
przy jednoczesnym wzroscie frakcji HDL. Terapia hormonem wzrostu (GH) wsréd
pacjentow z jego niedoborem (GHD) ma znamienny wptyw na redukcje catkowitej
masy tkanki ttuszczowej, wzrost bezttuszczowej masy ciata, w poréwnaniu
z populacjq pacjentéow nieleczonych GH. Mozna tez zaobserwowac istotngq
poprawe w gestosci mineralnej kosci po dfugotrwatej, co najmniej
12 miesiecznej, terapii za pomocq GH. Ryzyko wystgpienia ztaman wsrod
pacjentow leczonych GH obniza sie w trakcie terapii do poziomu podobnego
do ryzyka ztaman w populacji ogdlnej. Terapia GH korzystnie wptywa
na wydolnos¢ miesniowq organizmu pacjentow z GHD poprzez wzrost putapu
tlenowego oraz maksymalnej wydolnosci organizmu. Niepewne dane
obserwacyjne sugerujq korzystny wptyw substytucji na ryzyko zgonu.

Problem ekonomiczny

Gtdwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajq z niepewnosci oszacowania
populacji.

Objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej bedzie zwiqgzane
z

. Zdaniem Rady nalezy zatem obnizy¢ cene leku za 1 mg do
poziomu ceny najtariszego leku zawierajgcego somatropine jako substancje
czynng.

Gtodwne arqumenty decyzji

Dostepne dowody naukowe i wyniki analiz farmakoekonomicznych oraz
wytyczne krajowe i miedzynarodowe potwierdzajq, Zze finansowanie ze srodkow
publicznych ocenianej technologii medycznej jest zasadne. Terapia rhGH
w porownaniu do braku leczenia/placebo wykazywata istotne statystycznie
roznice na korzys¢ rhGH w odniesieniu do jakosci zycia, wzrostu steZenia
insulinopodobnego czynnika wzrostu IGF-1 wzgledem wartosci poczgtkowych,
zmiany sktadu ciata na podstawie zmiany zawartosci tkanki ttuszczowej
i pomiaru bezttuszczowej masy ciata oraz wzrostu gestosci mineralnej kosci.

Uwaga Rady

Rada uwaza, Ze somatropina powinna by¢ kupowana w ramach istniejgcych
przetargow na somatropine dla dzieci. Rada uwaza, ze kwalifikacje do programu
lekowego  powinien wykonywac¢  zespot  koordynujgcy,  podobnie
jak w programach dla dzieci. Nalezy zapewni¢ wspotprace osrodkow leczgcych
dzieci i mtodziez oraz dorostych. W przysztosci nalezy rozwazy¢ opracowanie
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jednego programu lekowego dla dzieci i mtodziez oraz dorostych, obejmujgcego
wszystkie analogi somatropiny.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z poin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.61.2019 , Wniosek o objecie refundacja leku Genotropin (somatropina) we wskazaniu: »Leczenie
ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u dorostych oraz mtodziezy po zakonczeniu terapii promujacej wzrastanie
(ICD-10: E23.0)«”. Data ukoniczenia: 2 stycznia 2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Polska Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).



