Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
octreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczyng niz okreslona w ChPL oraz objawy hipersekrecji
wystepujgce w przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych innych
niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  octreotidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: hiperinsulinizm spowodowany innq przyczyng niz okreslona
w ChPL oraz objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotwordéw
neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

W wyniku aktualizacji przeglgdow systematycznych odnaleziono cztery badania
pierwotne dotyczqce stosowania SSA w hiperinsulinizmie oraz dwa opracowania
wtorne dotyczgce stosowania oktreotydu w objawach hipersekrecji wynikajgcej
z NET (Hofland 2019, Wolin 2019) oraz jedno opracowanie wtdrne opisane
w ramach informacji dodatkowych, obejmujqgce populacje szerszq niz oceniana
(takze pacjentow zgodnych z zarejestrowanymi wskazaniami) (Wu 2018).

Wyniki badan pierwotnych dot. hiperinsulinizmu wykazaty, ze oktreotyd
jest skuteczny u 59% pacjentow (Xu 2021), a u 84% pacjentdw zaprzestano infuzji
glukozy, przy czym poziom glukozy > 3,3 mmol/L utrzymywat sie u niemal pofowy
Z nich (Cao 2020). W ramach oceny bezpieczeristwa w ciggu 2 tyg. leczenia
OKT raportowano wzrost poziomu enzymow wgqgtrobowych u 20,0% pacjentow.
Wyniki opracowan wtdrnych dot. leczenia objawow NET wykazaty,
Ze u wiekszosci  pacjentow  (66%) z zespotem rakowiaka leczonych
OKT raportowana jest odpowiedZ na leczenie oraz stabilizacja choroby (Hofland
2019).

Aktualnie prezentowane wyniki badan, podobnie jak poprzednie przeglgdy
dowodow naukowych wskazujg na skutecznosc¢ oktreotydu, w kontrolowaniu
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objawow zwiqzanych z hipersekrecjq w guzach neuroendokrynnych oraz
na uzyskanie stabilizacji choroby.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (Dz. U.z 2021 .,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.24.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.19.2018) ,, Lanreotyd, oktreotyd
we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL oraz oktreotyd we wskazaniu:

objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotworow neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 1 wrzesnia 2021 r.



