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w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng octreotidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rady Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynnq octreotidum w zakresie wskazar odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego t.j. w guzach przysadki
typu tyreotropinoma (TSH-oma) oraz kortykotropinoma zakwalifikowanych
do kodu ICD-10: D44.3.

Uzasadnienie

Oktreotyd jest syntetycznym oktapeptydem, pochodng naturalnie wystepujqcej
somatostatyny, o podobnych wtasciwosciach farmakologicznych, ale znaczqgco
dtuzszym okresie dziatania. Dostepne doniesienia naukowe oraz dotychczasowe
doswiadczenie kliniczne pozwalajg stwierdzic, Ze we whnioskowanych
wskazaniach (bedqcych czesto chorobami rzadkimi) lek pozwala na lepsze
kontrolowanie objawdw choroby u niektorych chorych, jego stosowanie jest
zgodne z wiekszosciq rekomendacji klinicznych oraz posiada akceptowalny
profil bezpieczenstwa dziatania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-14(2)/DJ/14 z dnia 19.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pézn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z péin. zm.), w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng octreotidum we wskazaniach zgodnych z
ponizszg tabela.

Wskazania pozarejestracyjne
Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN objete refundacja, ktérych
dotyczy niniejsza opinia

Subst.

czynna

3 Sandostatin LAR, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do guzy przysadki typu

B £ wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, EAN 5909990459711 tyreotropinoma (TSH-oma)
% Sandostatin LAR, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do oraz kortykotropinoma
o wstrzykiwan, 20 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, EAN 5909990459612 zakwalifikowane do kodu
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Sandostatin LAR, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do ICD-10: D44.3
wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, EAN 5909990459513

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 217/2013 z dnia 14 pazdziernika 2013 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej: oktreotyd w rozpoznaniach, dla ktérych wydano zgody na finansowanie w ramach chemioterapii
niestandardowej w latach 2012-2013; kody ICD-10: C.37; C.73; D.44.3; D.44
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