Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 45/12/2008 z dnia 10 wrzes$nia 2008 r.
w sprawie finansowania ze Srodkéw publicznych
lanreotydu (Somatuline Autogel®) w leczeniu akromegalii
u dorostych.

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna' rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych lanreotydu
(Somatuline Autogel®) w leczeniu akromegalii i gigantyzmu.

Uzasadnienie rekomendacji

Z uwagi na porownywalng skutecznos¢ lanreotydu do innych analogéw somatostatyny,
prostszy sposéb podawania, a takze nizszy koszt leczenia i wynikajace z tego oszczednosci dla
ptatnika publicznego uzasadnione jest finansowanie leczenia tym preparatem ze srodkéw
publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii zostata przeprowadzona przez AOTM na zlecenie Ministra
Zdrowia (MZ-PLE-4650-6132-2/CK/08) zdnia 11.01.2008r. na podstawie wniosku
o umieszczenie w wykazach lekéw refundowanych, ztozonego w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Akromegalia jest chorobg charakteryzujacg sie powiekszeniem dystalnych czesci ciata
w wyniku dtugotrwatej ekspozycji na podwyzszone stezenie hormonu wzrostu (GH), bedace
z kolei najczesciej objawem gruczolaka przedniego ptfata przysadki mdzgowej. Az 99%
przypadkéw akromegalii spowodowane jest nadmiernym wydzielaniem GH przez gruczolaki
przedniego ptata przysadki mozgowej, okoto 12% wszystkich guzéw przysadki powoduje
akromegalie [7]. Do rzadszych przyczyn akromegalii nalezy pozaprzysadkowe wydzielanie GH
oraz rodzinne zaburzenia funkcjonowania przysadki [5]. Typowym objawom klinicznym
towarzyszg zaburzenia metaboliczne, takie jak uposSledzenie tolerancji weglowodandw,
cukrzyca, nadcisnienie tetnicze, arytmie, dysfunkcja miesnia sercowego oraz zmiany uktadu
ruchu. Ich konsekwencjg jest zwiekszona umieralno$¢ chorych na akromegalie [6]. Inne
objawy to zmiana ryséw twarzy (powiekszenie zuchwy, tukdw brwiowych, powiekszenie
jezyka, separacja zebow), powiekszenie dtoni i stop [8].

Obecna standardowa terapia

Obecnie w Polsce leczeniem pierwszego rzutu jest operacyjne usuniecie gruczolaka
przysadki. Jezeli guza nie mozna catkowicie usung¢, stosuje sie uzupetniajgca radioterapie.

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych z pdiniejszymi zmianami.. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dotyczacych finansowania technologii
medycznych ze srodkéw publicznych.
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Od 2000 r. stosuje sie w Polsce leczenie dtugo dziatajgcym analogiem somatostatyny
(Sandostatin LAR®), ktdry jest refundowany za optatg ryczattowa. Inny lek (nierefundowany)
dostepny na rynku polskim to Lanreotyd w postaci octanu lanreotydu (Somatuline LA®). Leki
te stosowane sg przede wszystkim w przygotowaniu pacjenta do leczenia operacyjnego.

Proponowana terapia

Preparat Somatuline Autogel® jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia chorych
na akromegalie, gdy poziom krgzacego GH i/lub IGF 1lpozostaje nieprawidtowy po operacji
i/lub radioterapii oraz u pacjentéw, ktérzy wymagaja leczenia farmakologicznego z innych
powoddw [10].

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Wyniki randomizowanego, prospektywnego, skrzyzowanego (cross-over) badania
przeprowadzonego na grupie 12 pacjentow, w ktdorym poréwnywano Somatuline Autogel®
i Sandostatin LAR® [1] wskazujg na podobng skutecznos$¢ obu terapii. Zarowno bezwzgledne
stezenie GH jak i IGF-1 wyjsciowe i po 6 miesigcach nie byto znamiennie rézne pomiedzy
Sandostatin LAR® i Somatuline Autogel®. Dodatkowo w dwodch z posréd czterech
analizowanych badan poréwnujacych Somatuline Autogel® i Somatuline LA® uzyskano
istotng statystycznie réznice dla poziomu GH oraz istotng statystycznie réznice dla poziomu
IGF-I [3, 4]. Sposréd czterech analizowanych badan porédwnujacych Somatuline Autogel®
i Sandostatin LAR® w jednym uzyskano istotng statystycznie réznice dla poziomu GH [9].
W przypadku poziomu IGF-I istotng statystycznie réznice uzyskano w dwoch badaniach [2, 9].

Bezpieczenstwo terapii

Do najciezszych dziatan niepozgadanych jakie moze powodowacd lek nalezy kamica zdétciowa.
W badaniach dotyczgcych skutecznosci Somatuline Autogel® réwniez zwracano szczegolng
uwage na wystgpienie kamicy zéfciowej oraz ztogdw i osadow w pecherzyku zdétciowym.
Dodatkowo FDA ostrzega o dziataniach niepozgadanych zwigzanych z metabolizmem glukozy
(hipoglikemia i hiperglikemia) oraz z zaburzeniami funkcji serca (spadek czestosci akcji serca).
Do pozostatych zgtaszanych dziatan niepozgdanych zwigzanych z lekiem nalezaty uderzenia
gorgca, bdl brzucha, biegunka, nudnosci, bolesne parcie na mocz.

Koszty terapii

Catkowite oszczednosci wynikajgce z zastosowania Somatuline Autogel® zamiast Somatuline
PR 30 mg oszacowano na - zt/pacjenta/miesigc. Natomiast catkowite oszczednosci
wynikajgce z zastosowania Somatuline Autogel® zamiast Sandostatin LAR® oszacowano
na . zt/pacjenta/miesigc. W analizie wrazliwosci zaktadajgcej pozostajgcy bez zmian koszt
nabycia leku i zmiane jedynie kosztu podania leku od 10 zt do 120 z, koszt inkrementalny
WYynosi - zt do - zt na korzys¢ Somatuline Autogel®.

Wykazano, ze w przypadku refundacji Somatuline Autogel® (dla zatozonej liczby pacjentow
w kolejnych latach wynoszacej 7728, 8880, 10032 oraz udziatu w rynku dfugodziatajgcych
analogéw somatostatyny — 20%, 30%, 40%) wydatki budzetu lekowego zmniejszg sie
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w kolejnych trzech latach finansowania od 1,2 min zt w pierwszym roku do 3,1 min zt
w trzecim roku.

Uwagi i dodatkowe zalecenia Rady Konsultacyjnej

Rada

Konsultacyjna uwaza, iz stosowanie finansowanych ze s$rodkédw publicznych

pochodnych somatostatyny powinno by¢ ograniczone przez umieszczenie ich w wykazie
substancji czynnych stosowanych w chemioterapii, co zapewni wtasciwy nadzér oraz
stosowanie tych lekéw zgodnie ze wskazaniami.
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