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W sprawie substancji czynnej: aprepitantum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: wczesne lub opdznione wymioty u oséb
dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapia
z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng aprepitant we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: wczesne lub opdZnione
wymioty u 0s6b dorostych zwiqzane z silnie emetogenng chemioterapiq
z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu — profilaktyka.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq omawianych
lekow w wyzZzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych na posiedzeniu
w dniu 1 lutego 2016r. (Opinia Rady nr 39/2016) i przyjeta opinie pozytywng.
Rada uzasadniata swojq opinie wynikami badan klinicznych i codzienng
praktykq lekarskq oraz opiniami ekspertow potwierdzajgcych bezpieczeristwo i
skutecznos¢ w wymienionych wskazaniach. Lek wptywa pozytywnie na poprawe
jakosci zycia chorych w trakcie terapii. Jednak poniewaz cena leku byta znacznie
wyzsza niz np. ondansetronu, Rada uwaZata, ze jego cena powinna byc¢
obnizona.

Aktualizacje wytycznych klinicznych: MASCC/ESMO 2016 (Multinational
Association of Supportive Care in Cancer European Society for Medical
Oncology), NCCN 2018 (National Comprehensive Cancer Network) oraz
PUO/PTOK 2015 (Polska Unia Onkologii / Polskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej), w profilaktyce i leczeniu nudnosci i wymiotéow u pacjentow
stosujgcych antybiotyki z grupy antracyklin i chemioterapie cyklofosfamidem,
rekomendujqg zastosowanie:
e Schematow tréjlekowych obejmujgcych potgczenie lekow z grup
antagonistow receptora 5-HT3, antagonistow receptora NK1 (do ktdrych
nalezy aprepitant) oraz deksametazonu,

e Sschematow czterolekowych, w ktorych do kombinacji lekow z wymienionych
powyzej grup farmaceutycznych, zaleca sie dotfgczenie olanzapiny.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 320/2018 z dnia 10 grudnia 2018 r.

W wyniku aktualizacji przeglgdu systematycznego z 2015r. w celu odnalezienia
dowodow naukowych dotyczgcych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania preparatow zawierajgcych aprepitant w profilaktyce wczesnych lub
opoznionych wymiotow u 0sob dorostych zwigzanych z silnie emetogenng
chemioterapiq z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu, odnaleziono 2
dodatkowe badania:

e Zhang 2018-przeglgd systematyczny z metaanalizq, w ktéorym porédwnano
aktualng profilaktyke przeciwwymiotng opartqg na schemacie zawierajgcym
olanzapine ze schematem opartym na antagonistach receptora neurokininy-
1 (aprepitant, fosaprepitant, casopitant, netupitant, rolapitant) u pacjentéw
leczonych chemioterapiq o silnym dziataniu wymiotnym (HEC),

e Morita 2017-badania prospektywne, ktérego celem byta ocena skutecznosci
aprepitantu dodanego do leku z grup antagonistow receptora 5-HT3 w
zapobieganiu nudnosci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie
stosowang w schemacie CHOP lub THP-COP (cyklofosfamid, doksorubicyna
lub THP-doksorubicyna, winkrystyna, prednizolon).

Zdaniem Rady, od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady nie nastqpity

zmiany, ktore uzasadniatyby zaprzestanie finansowania tego leku w

omawianych wskazaniach.

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 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: AOTMIT-OT-434-35/2015 ,Aprepitant we wskazaniach: wczesne lub opdZnione wymioty u o0sdéb
dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu —
profilaktyka innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 5 grudnia 2018 r.



