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w sprawie substancji czynnej peginterferon alfa 2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg lekow zawierajgcych
substancje czynnq peginterferon alfa 2a we wskazaniu pozarejestracyjnym:
nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowe;.

Uzasadnienie

Zlecenie MZ dotyczy produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
peginterferon alfa-2a. Produkty lecznicze zawierajgce peginterferon alfa-2a
sq finansowane w ramach programow lekowych dotyczgcych leczenia
wirusowego zapalenia wqtroby typu B, wirusowego zapalenia wgtroby typu C
oraz w ramach chemioterapii.

Pegylowany interferon alfa 2a w porownaniu z formq niepegylowang
charakteryzuje sie bardzo znacznym wydtuzeniem okresu potftrwania (z 5
do okoto 60-80 godzin) oraz zwiekszong stabilnosciq i rozpuszczalnosciq.
Ponadto postac¢ pegylowana ma zredukowanq objetosc dystrybucji, wynoszgcgq
od 6 do 14 litrow (postac niepegylowana okoto 40 litrow), a co za tym idzie
obnizonq penetracje tkankowg w porownaniu do formy niepegylowane.

W dostepnej literaturze brak jest wystarczajgcych danych dotyczgcych
stosowania peginterferonu we wnioskowanym wskazaniu. Dostepne dane
odnoszq sie praktycznie wytgcznie do interferonu alfa w postaci niepegylowanej.
Wedtug europejskich wytycznych klinicznych (ESM02019), zastosowanie
interferonu alfa 2a jest zasadne u pacjentow z rakiem nerkowokomdrkowym
skojarzeniu z bewacyzumabem. Podobnie wytyczne NCCN 2019, wskazujg na
mozliwos¢ stosowania interferonu alfa we wnioskowanym wskazaniu, w
szczegolnosci w skojarzeniu z bewacyzumabem u pacjentow z nawrotowym
lub nieresekcyjnym, jasnokomorkowym rakiem nerki. Wytyczne polskie (PTOK
2013) zalecajqg prowadzenie immunoterapii interferonem alfa 2a w terapii
systemowej raka nerkowokomodrkowego. Nalezy zaznaczyé, ze zadna
z wymienionych rekomendacji nie odnosi sie do formy pegylowanej inteferonu
alfa.
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Podsumowanie:

Biorgc pod uwage znaczne rdznice w farmakokinetyce obu postaci
ekstrapolowanie danych dotyczqcych skutecznosci i bezpieczerstwa
we wnioskowanym wskazaniu na forme pegylowanq obarczone bytoby bardzo
znaczng niepewnosciq. Dostepne dane z badan klinicznych oraz wytyczne
kliniczne odnoszq sie przede wszystkim do stosowania formy niepegylowanej.
W zwiqzku z powyiszym, Rada uznaje finansowane peginterferonu alfa 2a
w leczeniu raka nerki z wytgczeniem miedniczki nerkowej za niezasadne.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLR.4604.1071.2019.DK z dnia 31.10.2019 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej peginterferon alfa 2a, we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nowotwor ztosliwy nerki, z wyjatkiem miedniczki nerkowe;j.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje czynng
we wskazaniach innych niz  wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4320.32.2019 ,,Peginterferon alfa-2a we wskazaniu: nowotwar ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki
nerkowej”. Data ukonczenia: 29 listopada 2019 r.



