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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
charakterystyka produktu leczniczego

Dziennik ustaw

Europejska Agencja Lekéw

Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb (ang. International Statistical Classification of Diseases and Related
Health Problem)

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

Ministerstwo Zdrowia

Rada Przejrzystosci

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

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 22019 ., poz. 1373, z pdzn. zm.)
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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytagczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).
Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. 2019 poz. 1429) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji (Dz.U. 2019 poz. 1010).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem 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. 2019 poz. 1429) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji (Dz.U. 2019 poz. 1010).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Zakres wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnoS$ci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. 2019 poz. 1429) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzgdzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. 2 2016 r.119.1).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.
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1. Podstawowe Informacje o zleceniu

Data wplynigcia zlecenia do AOTMIT (RR-MM-DD) 2019-11-18
i znak pisma zlecajacego PLR.4604.1071.2019.DK

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

e peginterferon alfa-2a
w zakresie wskazania: nowotwor ztosliwy nerki, z wyjatkiem miedniczki nerkowej

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373, z pdézn. zm.)
— realizacja innych zadanh zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X zlecenie Ministra Zdrowia ztozone 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 posSrednictwem 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

Oceniana technologia medyczna:
e peginterferon alfa-2a

Produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng peginterferon alfa-2a (peginterferonum alfa-2a), objete
refundacjg zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. 2019.39) zestawiono w tabeli ponize;j:

Tabela 1. Zestawienie refundowanych produktéw leczniczych zawierajgcych peginterferon alfa-2a

Kod EAN lub inny Producent/podmiot
Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania kod odpowiadajacy | odpowiedzialny dla ocenianej
kodowi EAN technologii
Pegasys, roztwoér do wstrzykiwan, 270 ug/mi 1 amp.-strz.po 0,5 ml 05909990984718 Roche Registration GmbH
Pegasys, roztwor do wstrzykiwan, 360 ug/mil 1 amp.-strz.po 0,5 ml 05909990984817 Roche Registration GmbH
Pegasys, roztwor do wstrzykiwan, 90 ug/0,5 ml | 1 amp.-strz.po 0,5 ml (+igta) 05902768001013 Roche Registration GmbH

Powyzsze produkty refundowane sg w ramach dwéch programéw lekowych:

e w ramach programu lekowego B1. ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B”
refundowane sg wszystkie 3 ww. prezentacje leku;

e w ramach programu lekowego B2. ,Leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C”
refundowane sg produkty lecznicze Pegasys o zawarto$ci opakowania 270 pug/ml oraz 360 pg/ml.

Ponadto powyzsze produkty lecznicze refundowane sg réwniez w ramach katalogu chemioterapii (szczegoty
opisano w rozdziale 5.1).

Do finansowania we wskazaniu (choroba lub stan kliniczny wymienione w zleceniu):
¢ nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowe;.
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2. Przedmiot i historia zlecenia

Na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6zn. zm.), w zwigzku
z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z p6zn. zm.), pismem z dnia 31 pazdziernika
2019 r. znak PLR.4604.4604.2019.DK (data wptywu do AOTMIT 18.11.2019 r.) Minister Zdrowia przekazat
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) zlecenie dotyczace oceny zasadnosci objecia
refundacjg ze srodkéw publicznych lekéw zawierajgcych substancje czynna:

e peginterferon alfa-2a

w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nowotwér ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowe;.

Nalezy wskazac, iz w maju 2019 roku, peginterferon alfa-2a byt oceniany w powyzszym wskazaniu tj. nowotwor
ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowej (ICD-10 C64) i otrzymat negatywng opini¢ Rady Przejrzystosci
(Opinia Rady Przejrzystosci nr 155/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku) z uwagi na brak wystarczajgcych dowodow
naukowych wskazujgcych na pozytywny bilans miedzy skutecznos$cig a ryzykiem stosowania peginterferonéw
we wskazaniach wymienionych w zleceniu MZ z dnia 15 maja 2019 r. (znak piska PLR.4604.471.2019.5.JK)
m.in. nowotwor ztosliwy nerki, z wyjatkiem miedniczki nerkowej, a takze z uwagi na fakt, ze niemozliwe byto
oszacowanie efektéw obcigzenia budzetu w wyniku pozytywnej decyzji oraz iz wowczas chorzy mieli dostep do
interferonow w formie niepegylowanej. Od dnia 1 lipca 2019 roku leki nalezgce do intereferondéw nie sg
refundowane w ocenianym wskazaniu. Co wiecej, z dniem 1 lipca 2019 roku wygasto pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych Roferon-A (interferon alfa-2a), w zwigzku z czym obecnie
w Polsce zaden lek zawierajgcy interferon alfa-2a nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Z uwagi na powyzsze, w ramach niniejszego opracowania zdecydowano sie przedstawi¢ zakres opracowania
nr OT.4320.8.2019 dotyczacy stosowania peginterferonu alfa 2a w nowotworze ztosliwym nerki, z wyjgtkiem
miedniczki nerkowej, tzn. opis wytycznych Kklinicznych wraz z aktualizacjg oraz uzupetni¢ te informacje
o charakterystyke ocenianej interwencji oraz stan finansowania peginterferonu alfa 2a w Polsce i wykaz lekéw
refundowanych obecnie w analizowanym wskazaniu.

Zrédfo: http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/
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3. Interwencja oceniania

3.1. Charakterystyka wnioskowanej technologii

Zlecenie MZ dotyczy produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng peginterferon alfa-2a. Obecnie
ze srodkéw publicznych w Polsce refundowane sg 3 produkty lecznicze zawierajgce peginterferon alfa-2a:

o Pegasys, roztwor do wstrzykiwan, 270 yg/ml, 1 amp.-strz.po 0,5 ml;
e Pegasys, roztwor do wstrzykiwan, 360 pug/ml, 1 amp.-strz.po 0,5 ml;
o Pegasys, roztwor do wstrzykiwan, 90 ug/0,5 ml, 1 amp.-strz.po 0,5 ml (+igta).

Wszystkie 3 ww. produkty lecznicze refundowane sg w ramach programu lekowego: B1. ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu B”, a produkty lecznicze o mocy 270 ug/ml oraz 360 ug/ml refundowane sg
réwniez w ramach programu lekowego B2. ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C”.

Ponadto wszystkie ww. produkty lecznicze refundowane sa rowniez w ramach katalogu chemioterapii (szczegoty
opisano w rozdziale 5.1).

W ponizszej tabeli zaprezentowano dane z charakterystyk refundowanych produktdéw leczniczych zawierajgcych
peginterferon alfa-2a.

Tabela 2. Charakterystyka refundowanych produktéw leczniczych zawierajgcych peginterferon alfa-2a

Nazwa handlowa Peginterferonum alfa-2a

. Pegasys, roztwor do wstrzykiwan, 270 pg/ml, 1 amp.-strz.po 0,5 ml;

. Pegasys, roztwor do wstrzykiwan, 360 pg/ml, 1 amp.-strz.po 0,5 ml;

. Pegasys, roztwor do wstrzykiwan, 90 pug/0,5 ml, 1 amp.-strz.po 0,5 ml (+igta).
Kod ATC; grupa Kod ATC: LO3A B11

farmakoterapeutyczna | Grupa farmakoterapeutyczna: immunostymulanty, interferony

Refundowane
prezentacje

Substancja czynna Peginterferon alfa-2a

Droga podania podanie podskérne

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane wytgcznie przez lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu chorych na
wirusowe zapalenie watroby typu B lub C.

W czasie leczenia skojarzonego nalezy zapoznac si¢ rowniez z Charakterystykg Produktu Leczniczego dla
produktow leczniczych, uzywanych w potgczeniu z produktem Pegasys.

Monoterapia w leczeniu zapalenia watroby typu C, powinna by¢ brana pod uwage wytacznie w przypadku
przeciwwskazan do zastosowania innych produktéw leczniczych.

. Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B — dorosli pacjenci

W PWZW B zaréwno z obecnoscig antygenu HBeAg, jak i bez zaleca sie stosowanie produktu Pegasys w
dawce 180 m krogramoéw jeden raz w tygodniu przez 48 tygodni.

. Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C

Leczenie dorostych pacjentéw wczes$niej nieleczonych

Zalecane jest stosowanie produktu Pegasys w dawce 180 mikrograméw, podawanej jeden raz w tygodniu w
skojarzeniu z doustnie podang rybawiryng lub w monoterapii.

Dawki rybawiryny zalecane w terapii skojarzonej z produktem Pegasys przedstawiono w ChPL Pegasys (str. 4).
Rybawiryna powinna by¢ przyjmowana w trakcie positkdbw. Czas leczenia skojarzonego z rybawiryng
w PWZW C zalezy od genotypu wirusa (szczegoty ChPL Pegasys str. 3-5).

Zalecany czas leczenia produktem Pegasys w monoterapii wynosi 48 tygodni.

Dorosli pacjenci uprzednio leczeni

Zalecang dawkg produktu Pegasys w skojarzeniu z rybawiryng jest 180 ug podawane jeden raz w tygodniu,
w postaci wstrzyknigcia podskérnego. Dla pacjentow <75 kg i 275 kg, dawki rybawiryny powinny wynosic,
niezaleznie od genotypu, odpowiednio 1000 mg na dobe i 1200 mg na dobe.

Pacjenci, u ktorych wykryto wirusa w 12. tygodniu terapii powinni zakonczy¢ leczenie. Zalecany catkowity czas
trwania terapii to 48 tygodni. Jesli rozwaza sie leczenie u pacjentow zarazonych genotypem 1 wirusa,
nieodpowiadajgcych na poprzednie leczenie skojarzone peginterferonem i rybawiryna, zalecany catkowity czas
trwania terapii to 72 tygodnie.

Dorosli pacjenci ze wspétistniejgcym zakazeniem HIV-HCV

Zalecang dawka produktu Pegasys stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu z rybawiryng jest 180
mikrogramoéw 1 raz w tygodniu podskdrnie przez okres 48 tygodni. Dla pacjentéw zarazonych wirusem HCV o
genotypie 1 oraz masie ciata <75 kg i 275 kg, dawki rybawiryny powinny wynosi¢ odpowiednio 1000 mg na
dobe i 1200 mg na dobe. Pacjenci zarazeni wirusem HCV o genotypie innym niz 1 powinni otrzymywac¢ 800 mg
rybawiryny na dobe. Czas terapii krotszy niz 48 tygodni nie jest wystarczajgco zbadany.

Dawkowanie
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Nazwa handlowa

Peginterferonum alfa-2a

Czas trwania leczenia, gdy produkt Pegasys stosowany jest w potgczeniu z innymi produktami leczniczymi
Nalezy zapoznac sie rowniez z Charakterystykg Produktu Leczniczego dla produktow leczniczych, uzywanych
w potgczeniu z produktem Pegasys.

Wskazania
zarejestrowane

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B:

e  dorosli pacjenci
Produkt Pegasys jest wskazany w leczeniu przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu B (PWZW B) z
obecnoscig antygenu otoczki wirusa zapalenia watroby typu B (ang-HBeAg) i bez, u dorostych pacjentow ze
skompensowang chorobg watroby, z oznakami replkacji wirusowej i z podwyzszong aktywnoscig
aminotransferazy alaninowej (AIAT) lub z potwierdzonym histologicznie zapaleniem i (lub) witoknieniem
watroby.

. dzieci i mtodziez w wieku 3 lata i starszych

Produkt Pegasys jest wskazany w leczeniu PWZW B z obecnoscig antygenu otoczki wirusa zapalenia watroby
typu B (HBe-Ag) u dzieci i mtodziezy w wieku 3 lata i starszych, bez marskos$ci watroby, z dowodami replikaciji
wirusowej oraz utrzymujgcym sie zwigkszeniem aktywnosci AIAT w surowicy.

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C:
. dorosli pacjenci
Pegasys jest wskazany w potgczeniu z innymi produktami leczniczymi w leczeniu przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C (PWZW C) u pacjentéw z wyréwnang chorobg watroby.
Dane dotyczace skutecznosci leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C dla réznych genotypéw HCV.
. dzieci i mtodziez w wieku 5 lat i powyzej
Produkt Pegasys w skojarzeniu z rybawiryng wskazany jest w leczeniu dzieci w wieku 5 lat i starszych oraz
miodziezy, chorych na PWZW C, wczesniej nieleczonych, i ze stwierdzonym HCV RNA.

Podejmujac decyzje o wdrozeniu leczenia skojarzonego u dzieci nalezy bra¢ pod uwage, ze leczenie to moze
powodowac¢ zahamowanie wzrostu. Nie ma pewnosci, czy jest to proces odwracalny. Decyzje o rozpoczeciu
leczenia nalezy podejmowac w kazdym przypadku indywidualnie.

Zakres wskazan
objetych refundacja

. Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B
. Leczenie przewlekliego wirusowego zapalenia watroby typu C

Mechanizm dziatania
na podstawie ChPL

Pegylowana postac¢ interferonu alfa-2a (Pegasys) powstaje w wyniku sprzezenia czgsteczki interferonu alfa-2a
z czgsteczka PEG (bis-monometoksyglikolu 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 sposéb polegajacy na
kowalencyjnym podstawieniu jednego mola polimeru/mol biatka. Srednia masa czasteczkowa wynosi okoto 60
000, z czego czasteczka biatkowa stanowi w przyblizeniu 20 000.

Podmiot
odpowiedzialny

Roche Registration GmbH

Dopuszczenie do
obrotu

90, 135, 180 m krograméw
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 czerwca 2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 czerwca 2007

Zrodto: ChPL Pegasys
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4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne dot. wnioskowanej

technologii

Przeszukano nastepujgce zrédta w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:
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 3. Rekomendacje kliniczne dotyczace stosowanie peginterferonu alfa-2a we wskazaniu nowotwor ztosliwy

nerki, z wyjatkiem miedniczki nerkowej

Rekomendacje kliniczne ESMO 2019

Rekomendacje kliniczne PTOK 2013

Rekomendacje NCCN 2019

Zastosowanie interferonu jest zlecane
w | linii leczenia uktadowego przerzutowego
jasnokomorkowego raka
nerkowokomorkowego:

—w przypadku pacjentéw z korzystnym
rokowaniem: w skojarzeniu
z bewacyzumabem jako jedna
ze standardowych terapii (sita zalecen
IA) lub w niskiej dawce w skojarzeniu
z bewacyzumabem jako jedna z terapii
opcjonalnych (sita zalecen IlIB);

-w przypadku pacjentow
Z umiarkowanie korzystnym
rokowaniem jako jedna z terapii
opcjonalnych w skojarzeniu

z bewacyzumabem (sita zalecen IIC)

Nie wskazano rodzaju interferonu, ktérego
dotycza rekomendacije.

Immunoterapia interferonem a-2a jest
zalecana w terapii systemowej raka
nerkowokomorkowego u chorych

z korzystnym rokowaniem iz przerzutami
ograniczonymi do ptuc, u chorych z rakiem
jasnokmérkowym lub nowotworem
Z przewazajgcym komponentem
jasnokomérkowym, po nefrektomii.

Brak zalecen  odnosnie

interferonu.

stosowania

ESMO - European Society For Medical Oncology; NCCN — National Comprehensive Cancer Network; PTOK — Polskie Towarzystwo Onkologii

Klinicznej
Sita rekomendacji ESMO:

1A Dowody pochodzg z co najmniej jednego, duzego, randomizowanego badania klinicznego z grupg kontrolng dobrej jakosci (niskie
ryzyko btedu) lub meta-analiz dobrze przeprowadzonych badan randomizowanych bez heterogenicznosci.
Silne dowody na skuteczno$¢ z istotng poprawa kliniczng, mocno rekomendowana interwencja.

lc Mate badania randomizowane lub duze randomizowane badania z ryzykiem btedu (nizsza jako$¢ metodologiczna) lub meta-
analiza z takich badan lub badania z udowodniong heterogenicznoscia.
Niewystarczajgce dowody na skuteczno$¢ lub korzysci nie przewyzszajg ryzyka lub strat (zdarzenia niepozadane, koszty, itp.),

rekomendacja opcjonalna
1B Badania kohortowe prospektywne.

Silne lub umiarkowane dowody na skuteczno$¢ z ograniczong korzyscig kliniczna, generalnie rekomendowany

Zrédfo: OT.4320.8.2019, ESMO 2019, NCCN 2019_v2.2020
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5. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw publicznych
w Polsce

5.1. Status refundacyjny ocenianej technologii

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. MZ
z 2019r., poz. 88) produkty lecznicze Pegasys (roztwor do wstrzykiwan, 270, 360 pg/ml oraz 90 ug/0,5 ml) objete
sg refundacjg w ramach dwoch programéw lekowych:

— w ramach programu lekowego B1. ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B”
refundowane sg wszystkie 3 ww. prezentacje leku;

— w ramach programu lekowego B2. ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C”
refundowane sg produkty lecznicze Pegasys o dawce 270 ug/ml oraz 360 pg/ml.

Ponadto powyzsze produkty lecznicze refundowane sg rowniez w ramach katalogu chemioterapii
we wskazaniach przedstawionych w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Wykaz wskazan objetych refundacjag w ramach katalogu chemioterapii — zatacznik C.79 zgodnie
z Obwieszczeniem MZ na dzien 23 pazdziernika 2019 r.

Nazwa substancji
czynnej oraz, jezeli

Kod ICD-10 Nazwa ICD-10
dotyczy — droga
podania

Peginterferonum alfa-2a | C92.1 PRZEWLEKLA BIALACZKA SZPIKOWA
w przypadku:
. kobiet w cigzy wymagajgcych leczenia cytoredukcyjnego

Peginterferonum alfa-2a | D45 CZERWIENICA PRAWDZIWA
w przypadku:
e pacjentoéw ktorzy nie odpowiadajg na leczenie hydroksymocznikiem lub majg objawy

niepozgdane

e miodych chorych wysokiego ryzyka ze wskazaniami do leczenia cytoredukcyjnego
. kobiet w cigzy z czerwienicg prawdziwg wymagajgcych leczenia cytoredukcyjnego

Peginterferonum alfa-2a | D47.1 PRZEWLEKtA CHOROBA UKEADU WYTWORCZEGO SZPIKU

w przypadku:

e pacjentéw chorych na pierwotne i wtdrne zwioknienie szpiku, ktorzy nie odpowiadajg na
leczenie hydroksymocznikiem lub majg objawy niepozgdane

e chorych na mielofibroze niskiego ryzyka

e miodych chorych wysokiego ryzyka, u ktorych nie mozna zastosowac ruksolitynibu lub
ruksolitynib jest w niedostepny w osrodku

. kobiet w cigzy z mielofibrozg wymagajgcych leczenia cytoredukcyjnego

Peginterferonum alfa-2a | D75.2 NADPLYTKOWOSC SAMOISTNA
w przypadku:

e pacjentow, ktorzy nie odpowiadajg na leczenie hydroksymocznikiem lub majg objawy
niepozgdane

e miodych chorych na nadptytkowo$¢ samoistng wysokiego ryzyka

. kobiet w cigzy z nadptytkowoScig samoistng wymagajgcych leczenia cytoredukcyjnego

W ponizszej tabeli zestawiono produkty lecznicze Pegasys wraz z ich cenami zgodnymi z Obwieszczeniem MZ
z dnia 23 pazdziernika 2019 .

Tabela 5. Ceny refundowanych produktéw leczniczych zawierajacych peginterferon alfa-2a zgodnie
z Obwieszczeniem MZ z dnia 23 pazdziernika 2019 r.

o . Urzedowa cena Cena hurtowa Wysokos¢ limitu Poziom
PrEe LIS Ol O zbytu brutto finansowania odptatnosci
Pegasys, roztwér do )
wstrzykiwan, 270 pg/ml 1 amp.-strz. po 0,5 ml 534,79 561,53 561,53 bezptatny
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2 n Urzedowa cena Cena hurtowa Wysokos¢ limitu Poziom
e LSS L zbytu brutto finansowania odptatnosci
Pegasys, roztwér do )
wstrzykiwan, 360 pg/ml 1 amp.-strz. po 0,5 ml 707,99 743,39 743,39 bezptatny
Pegasys, roztwér do
wstrzykiwan, 90 pg/0,5 (1;‘9'}“6‘;"5"2' po 05 ml 348,32 365,74 365,74 bezptatny
ml

5.2. Wykaz substancji refundowanych w ocenianym wskazaniu

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 23 pazdziernika 2019 r. we wskazaniu nowotwor ztosliwy nerki, z wyjatkiem
miedniczki nerkowej obecnie refundacjg objete sg nastepujgce substancje czynne:

a. wramach katalogu chemioterapii:
— cyklofosfamid,
— dakarbazyna,
— doksorubicyna,
— temozolomid,
— gemcytabina,
— winorelbina,

— etopozyd,

— winkrystyna,
— topotekan,

— tiotepa,

— ifosfamid,

— cisplatyna,

— karboplatyna;

b. wramach programu lekowego B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”:
—  sunitynib,

— sorafenib,

— pazopanib,

— aksytynib,

— ewerolimus,
— temsyrolimus,
— kabozantynib,

— niwolumab.
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6. Zrodia

Wytyczne kliniczne

ESMO 2019

NCCN 2019_v2.2020
PTOK 2013

Pozostate publikacje

ChPL Pegasys

Opinia RP 155/2019

0T.4320.8.2019

0T.4320.32.2019

B. Escudier et al.: Renal cell carcinoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment
and follow-up; Annals of Oncology 0: 1-15, 2019, doi:10.1093/annonc/mdz056, Published online 21
February 2019

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines) Kidney Cancer, Version 2.2020
— August 5, 2019

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

Charakterystyka produktu leczniczego Pegasys

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/pegasys-epar-product-
information_pl.pdf

Opinia Rady Przejrzystosci nr 155/2019 z dnia 3 czerwca 2019 r. w sprawie substancji czynnych
peginterferonum alfa-2a oraz peginterferonum alfa-2b we wskazaniach pozarejestracyjnych

Peginterferonum alfa-2a oraz peginterferonum alfa-2b we wskazaniu: innych niz wymienione w
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia
refundacjg lekdéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w
Charakterystyce Produktu Leczniczego. 29.05.2019 r.
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