Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 177/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej capecitabiunum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: nowotwor ztosliwy trzustki w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego trzustki w skojarzeniu
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Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  capecitabiunum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: nowotwor ztosliwy trzustki w ramach uzupetniajgcego
leczenia pooperacyjnego trzustki w skojarzeniu z gemcytabing (ICD-10: C25).

Uzasadnienie

Wyniki odnalezionych doniesien naukowych, w tym zwtaszcza wyniki badania I/
fazy ESPAC-4 (Neoptolemos 2017) oraz metaanalizy sieciowe Xu 2017 i Chen
2018 wskazujq na wyiszq skutecznos¢ schematu gemcytabina+kapecytabina
(GEM+KAP) wzgledem monoterapii gemcytabing oraz obserwacji.
Znalazto to odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych dotyczgcych leczenia
uzupetniajgcego chorych na raka trzustki. ESMO rekomenduje obecnie jako
leczenie uzupetniajgce po resekcji nowotworu trzustki stosowanie schematu
mFOLFIRINOX (5-fluorouracyl/irinocetan/oksaliplatyna) u pacjentow w bardzo
dobrym stanie ogdlnym. U chorych w gorszej kondycji (wiek >70 lat, stan
sprawnosci wg ECOG = 2, przeciwwskazania do mFOLFIRINOX) zaleca
sie stosowanie terapii skojarzonej GEM+CAP, natomiast stosowanie GEM
w monoterapii nalezy ograniczy¢ do pacjentow z najbardziej uposledzong
sprawnosciqg lub obcigzonych schorzeniami wspdtistniejgcymi. Skojarzenia
kapecytabiny z gemcytabing stanowi, wiec, istotny element schematu
pooperacyjnego leczenia chorych na raka trzustki.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
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Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr: 0T.4321.29.2019
oraz aneks do raportu nr: BOR.434.21.2016, ,,Capecitabinum we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”,
data ukonczenia: 5 czerwca 2018 r.



