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Opinia Rady Przejrzystosci
nr436/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej peginterferonum alfa-2a
we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniaki skérne T-komédrkowe
(ICD-10 C.84, C.84.0,C.84.1)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq peginterferonum alfa-2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych: chtoniaki skorne T-komorkowe (ICD-10 C.84, C.84.0,
C.84.1), pod warunkiem znacznego obnizenia ceny produktow zawierajgcych
te substancje czynnqg.

Uzasadnienie

Chtoniak skorny T-komorkowy (CTCL), obejmuje wiele form o zréznicowanym,
czesto powolnym przebiegu, ktorego catkowite wyleczenie rzadko jest mozliwe.
Choroba znaczqco wptywa na obnizenie jakosci i komfortu Zycia. CTCL nalezy
do chorob rzadkich.

Nie odnaleziono zalecern dotyczqcych stosowania pegylowanej formy
interferonu alfa-2a w leczeniu pacjentow z CTCL. Jest on natomiast zalecany
w leczeniu ziarniaka grzybiastego i choroby Sezary’ego.

Substancja czynna Peginterferonum alfa-2a byta przedmiotem oceny w AOTMIT
we wnioskowanym wskazaniu. W opinii Rady Przejrzystosci nr 155/2019 z dnia
3 czerwca 2019 roku, stwierdzono, Ze brak jest uzasadnienia dla objecia
refundacjq lekéw zawierajgcych ww. substancje czynnqg we wskazaniach
pozarejestracyjnych, w  tym  zgodnych z przedmiotowym zleceniem.
W uzasadnieniu wskazano, iz nie zidentyfikowano wystarczajgcych dowoddw
naukowych wskazujgcych na pozytywny bilans miedzy skutecznosciq a ryzykiem
stosowania peginterferondw we wskazaniach wymienionych w zleceniu. Rada
Przejrzystosci uzasadnita swojq opinie takze faktem, iz pacjenci majq dostep
do interferonow w formie niepegylowanej. W lipcu 2019 roku, producent
niepegylowanej formy interferonu alfa-2a opublikowat jednak informacje
o wstrzymaniu dystrybucji leku w Polsce. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu w Polsce stracito waznos¢. W Urzedowym Wpykazie Produktow
Leczniczych brak jest obecnie innych produktow leczniczych zawierajgcych
interferon alfa - 2a.
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Liczba pacjentow z rozpoznaniami zgodnymi ze wskazanym w zleceniu w latach
2016-2018 wyniosta 1618. Przy zafozeniu, ze u wszystkich pacjentow
zastosowane byfoby leczenie peginterferonem alfa-2a, przez 48 tygodni przy
zastosowaniu dawki 180 ug, roczny koszt dla przez ptatnika publicznego bytby
wysoki i wyniostby 56 809 662,72 zt.

Z uwagi na brak empirycznych danych lub opinii ekspertow, pozwalajgcych
na ocene realnej liczebnosci populacji, powyzsze oszacowanie nalezy traktowac
jako scenariusz maksymalny.

Rada zwraca uwage, iz tgczne wydatki ptatnika publicznego nie powinny
znaczgco przekroczy¢ dotychczasowych kwot wydawanych na interferon
niepegylowany i tym samym cena peginterferonu alfa-2a powinna by¢ znacznie
obnizona.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLR.4604.1563.2019.AP z dnia 05.12.2019 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej peginterferonum alfa-2a,
we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniaki skérne T-komérkowe (ICD-10 C.84, C.84.0, C.84.1).

Tryb wydania opinii

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

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

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr: WS.4320.14.2019 ,,Peginterferonum alfa-2a we wskazaniu: chtoniaki skérne T-komadrkowe (ICD-10 C.84,
C84.0, C84.1). Data ukonczenia: 18.12.2019 r.



