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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnoSci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcéw (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913).
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnos$c
osoby fizycznej.
Zakres wyigczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wytgaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
0 ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujacy wylfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyigczenia jawnosci: nie dotyczy.
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1. Przedmiot i historia zlecenia

Na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z pézn. zm.), w zwigzku
z art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z p6zn. zm.), pismem z dnia 27.10.2021r., znak PLR.4504.1009.2021.AP,
Minister Zdrowia zlecit ocene zasadnosci objecia refundacjg ze $rodkoéw publicznych lekéw zawierajgcych
substancje czynng Oxaliplatinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. we wskazaniach, ktére obejmujg ponizsze
kody ICD — 10: C81, C81.0, C81.1, C81.2, C81.3, C81.7, C81.9, C82, C82.0, C82.1, C82.3, C82.7, C82.9, C83,
C83.0, C83.1, €83.2, C83.4, C83.5, C83.6, C83.7, C83.9, C84, C84.0, C84.1, C84.2, C84.3, C84.4, C84.5, C85,
C85.0, C85.1, C85.7, C85.9 oraz C22, C22.1, C23, C24, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9.

W materiatach zatgczonych do zlecenia MZ przedstawiono informacje, ze liczebnos$¢ populacji docelowej wynosi
w przypadku kodéw ICD-10 z zakresu C81-85 okoto 400-450 pacjentéw rocznie, a w przypadku kodéw ICD-10
C22-24 okoto 300 pacjentow rocznie.

Dodatkowo przedstawiono informacje, ze wartos¢ refundacji produktow leczniczych zawierajgcych oksaliplatyne
w roku 2020 wyniosta 4 362 166 PLN, natomiast w okresie styczen - lipiec 2021 roku wartos¢ ta wyniosta 3 237
299,32 PLN (wartosci te odnoszg sie do wskazan innych niz oceniane).

Aktualnie Oksaliplatyna refundowana jest w ramach katalogu ,C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii
w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”,
w grupie limitowej ,1031.0 Oxaliplatinum” znajduje sie 6 produktéw leczniczych (szczegdty przedstawiono
w rozdziale 5 ,Zatgczniki”).
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2. Rekomendacje kliniczne

W dniach 03.11.-04.11.2021 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto:

- zaktualizowanie wytycznych praktyki klinicznej opisanych w opracowaniach AOTMIT z 2017 roku
(OT.4321.9.2017) i 2020 roku (OT.4320.5.2020),

- odnalezienie wytycznych dotyczacych innych i nieokreslonych postaci chtoniaka nieziarniczego (ICD-10: C85
wraz z rozszerzeniami, C85.0, C85.1, C85.7, C85.9).

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej przeszukano nastepujgce zrodia:
e polskie: PTOK http://onkologia.zalecenia.med.pl/,
e ogolnoeuropejskie: ESMO https://www.esmo.org/guidelines, NICE https://www.nice.org.uk/quidance,

e amerykanskie: NCCN https://www.nccn.org/.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy uzyciu wyszukiwarki internetowej.

Nie odnaleziono zadnych wytycznych dotyczacych innych i nieokreslonych postaci chioniaka nieziarniczego
(ICD-10: C85 wraz z rozszerzeniami, C85.0, C85.1, C85.7, C85.9).

W tabeli ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych dla pozostatych
wskazan.

Tabela 1. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

C22 — Nowotwor ztosliwy watroby i przewodéw zétciowych wewnatrzwatrobowych
C23 — Nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego
C24 — Nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych czesci drég zétciowych

Nowotwory drégq zéiciowych
W ramach leczenia mozna m. in. zastosowac:
- 5-fluorouracyl + oksaliplatyne; [2A]
NCCN 2021 - kapecytabine + oksaliplatyne; [2A]
(wersja 5.2021) - gemcytabine + oksaliplatyne; [2B].
Sita zalecen:

2A — jednogfo$ny konsensus zalecajgcy interwencje w oparciu o dowody nizszej jakosSci
2B — konsensus zalecajgcy interwencje w oparciu o dowody nizszej jakosci

C81 - Chtoniak Hodgkina

PTOK 2020 Wytyczne nie odnoszg sie do stosowania oksaliplatyny.

ESMO 2018 Wytyczne nie odnoszg sie do stosowania oksaliplatyny.

W przypadku nawrotowego/opornego na leczenie chtoniaka Hodgkina zaleca sig¢ stosowanie m.in. schematu
GEMOX, tj. gemcytabiny z oksaliplatyna, po wykorzystaniu opcji terapeutycznych zalecanych w drugiej linii
NCCN 2021 leczenia (sita zalecen: 2A)

(e, 2L2n) Sita zalecen:

2A — jednogfo$ny konsensus zalecajgcy interwencje w oparciu o dowody nizszej jakosci

C82 — Chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy)

PTOK 2020 Wytyczne nie odnoszg sie do stosowania oksaliplatyny.

ESMO 2020 Wytyczne nie odnoszg sie do stosowania oksaliplatyny.

C83 - Chtoniak nieziarniczy rozlany
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

PTOK 2020
(4 dokumenty)

DLBCL
Wytyczne nie wskazujg na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny.

W przypadku choroby nawrotowej lub opornej w drugiej linii leczenia wskazuje sie na protokoty bazujgce na
pochodnych platyny (R-DHAP i R-ICE)

,chorzy kwalifikujgcy sie do transplantacji powinni otrzymaé leczenie ratunkowe oparte na chemioterapii
niewykazujgcej krzyzowej opornosci wobec wczesniej stosowanych lekéw, a po uzyskaniu CR nalezy
przeprowadzi¢ auto-HSCT (IA)”

MZL

Wytyczne nie wskazujg na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny.
Makroglobulinemia Waldenstréma (MW) / chioniak limfoplazmocytowy (LPL)
Wytyczne nie wskazujg na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny.
Potransplantacyjne choroby limfoproliferacyjne (PTLD)

Wytyczne nie wskazujg na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny

W przypadku PTLD typu chloniaka Burkitta (choroby nawrotowej lub opornej) w przypadku niepowodzenia
przytoczono przykiad terapeutyczny z Niemiec - mozliwo$é stosowania schematu opartego o_pochodng
platyny (R-CE — rytuksymab, karboplatyna, etopozyd)

Sita zalecen: nie wskazano metodologii.

ESMO 2015 (DLBCL)
ESMO 2017 (MCL)
ESMO 2018 (MW)
ESMO 2020 (MZL)

DLBCL

W wytycznych nie wskazano mozliwosci stosowania oksaliplatyny w | linii leczenia, natomiast jest ona
dopuszczona do stosowania w ramach terapii ratunkowe;j.

Oporny i nawrotowy DLBCL - terapia ratunkowa

U pacjentéw < 65-70 r.z. w dobrym stanie i bez wigkszych dysfunkcji narzgdowych zalecana jest terapia
rytuksymabem w potgczeniu z chemioterapig, po ktérej u pacjentéw, u ktérych wystapita odpowiedz na
leczenie nalezy przeprowadzi¢ auto-SCT (I, A). Wymienianymi w wytycznych formami chemioterapii jest
stosowanie R-CHOP, R-ICE (I, A) lub R-GDP, ktéry charakteryzuje sie nizsza toksycznoscig od R-DHAP. Jako
najczesciej stosowana terapie wysokodawkowa w wytycznych wskazano BEAM (lll, B).

Pacjenci, u ktérych nie mozna przeprowadzi¢ wysokodawkowej terapii moga by¢é rowniez leczeni
z zastosowaniem R-GEMX (rytuksymab, gemcytabina, oksaliplatyna) (lll, B).

MZL
Wytyczne nie wskazuja na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny.
MCL
Wytyczne nie wskazuja na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny.

U mtodszych pacjentow w pierwszej linii leczenia wskazano jako aktualny standard leczenia schemat R-DHAP
(rytuksymab, deksametazon, cytrabina, cisplatyna) w fazie indukcji + terapia podtrzymujgca rytuksymabem +
przeszczep allogeniczny komérek macierzystych. (1,A)

MwW
Wytyczne nie wskazuja na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny.
Poziom dowoddw:

| — Dowody z co najmniej jednego duzego badania RCT dobrej jakosci (niski potencjat btedu
systematycznego) lub metaanalizy prawidtowo przeprowadzonych badarn RCT bez heterogeniczno$ci;

Il — Mafe badania z randomizacja Ilub duze badania z randomizacja z podejrzeniem btedu
systematycznego (niska jako$¢ metodologiczna) lub metaanalizy takich badan Ilub badan z wykazang
heterogenicznoscig;

Il — Prospektywne badania kohortowe.

Sita rekomendacji:

A - Mocny dowdd na skuteczno$c ze znaczgcg korzyscig kliniczng, zdecydowanie rekomendowany;

B - Mocny Ilub umiarkowany dowdd na skuteczno$¢ o ograniczonej korzysci klinicznej, ogélnie
rekomendowany.
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

W wytycznych wskazano na mozliwo$¢ stosowania oksaliplatyny we wskazaniu MCL (chtoniak z komérek
ptaszcza) oraz DLBCL

MCL

Oksaliplatyna stosowana u pacjentéw — stopnia Il (typu bulky), Ill i IV w ramach agresywnej terapii fazie
indukcji w schemacie RDHA (rytuksymab, deksametazon, cytrabina + pochodna platyny — karboplatyna,
cisplatyna lub oksaliplatyna)

Moze by¢ rowniez stosowana w 2 i kolejnej linii leczenia w pewnych okolicznosciach w schematach:

— DHAX (deksametazon, cytrabina, oksaliplatyna) + rytuksymab; [2A]
— GemOx (gemcytabina, oksaliplatyna) + rytuksymab [2A]

NCCN ?021 DLBCL
(wersja 5) ) . . . S . - .
Oksaliplatyna moze by¢ stosowana jako schemat preferowany w drugiej i kolejnych liniach leczenia
u pacjentébw z zamiarem przeszczepu allogenicznego komérek macierzystych w schemacie DHAX.
Rekomenduje sie réwniez schemat GemOx jako schemat alternatywny.
Wskazano réwniez na mozliwos¢ stosowania innych schematoéw opartych o pochodne platyny w Il linii:
— R-DHAP,
— R-GDP (gemcytabina, deksametazon, cisplatyna/karboplatyna) + rytuksymab;
— ICE (Ifosfamid, karboplatyna, etopozyd) + rytuksymab
Sita zalecen:
2A — jednogfo$ny konsensus zalecajgcy interwencje w oparciu o dowody nizszej jakosci
NCCN 2021 CLL/SLL

(wersja 1.2022)

Wytyczne nie odnoszg sie do stosowania oksaliplatyny.

C84 — Obwodowy i skérny chtoniak z komérek T

Nowotwory z dojrzatych komérek T i NK

Wytyczne w przypadku bezweztowego chtoniaka z komérek NK/T typu nosowego wskazujag, ze u pacjentow
od poczatku leczonych schematami zawierajgcymi L-asparaginaze nalezy zastosowa¢ CTH z gemcytabing,
na przyktad GELOX (gemcytabina, L-asparaginasa, oksaliplatyna).

Ponadto, w wytycznych zawarto informacje, ze w przypadku choroby nawrotowej lub opornej na leczenie
Gemcytabina w monoterapii (1200 mg/m2 w dniach 1., 8. i 15.) u chorych na nawrotowe PTCL pozwala na

PUGIS A2 uzyskanie okoto 50% ORR, w tym 23% CR. Skojarzenie jej z innymi cytostatykami, miedzy innymi
oksaliplatyng i deksametazonem lub etopozydem, cisplatyng i metylprednizolonem, chociaz dobrze
tolerowane (takze u chorych w podesztym wieku), nie zwiekszyto odsetkéw odpowiedzi.

Brak jest innych odniesien do stosowania oksaliplatyny w leczeniu nowotoréw z dojrzatych komérek
TiNK.
Sita zalecen: nie wskazano.
Chioniaki T-komérkowe
Obwodowe chtoniaki z komérek T
Wytyczne w ramach 2 linii leczenia zalecajg m. in. stosowanie ponizszych schematéw zawierajgcych
oksaliplatyne:
- DHAX (deksametazon, cytrabina, oksaliplatyna); [2A]
- ESHAP (etopozyd, metyloprednizolon, cytarabina) + platyna (cisplatyna lub oksaliplatyna); [2A]
- GemOx (gemcytabina, oksaliplatyna); [2A]
Pozaweztowy chtoniak z komérek NK/T typu nosowego
NCCN 2021 Wytyczne wskazujg w ramach pierwszej linii leczenia jako jeden z preferowanych schematéw P-GEMOX

(wersja 1.2021)

(gemcytabina, pegazpargaza, oksaliplatyna); [2A]. W przypadku nawrotu lub opornosci choroby mozna
zastosowac m. in. jeden z ponizszych schematéw zawierajgcych oksaliplatyne:

- DHAX (deksametazon, cytrabina, oksaliplatyna); [2A]

- ESHAP (etopozyd, metyloprednizolon, cytarabina) + platyna (cisplatyna lub oksaliplatyna); [2A]
- GemOx (gemcytabina, oksaliplatyna); [2A]

Chtoniaki T-komérkowe watroby i $ledziony

Wytyczne wskazujg, ze w szczegolnych okolicznosciach mozna zastosowa¢ m. in. schemat DHAX
(deksametazon, cytrabina, oksaliplatyna); [2A].

Sita zalecen:
2A — jednogtosny konsensus zalecajgcy interwencje w oparciu o dowody nizszej jakosci

Skréty: DLBCL — (ang. diffuse large B-cell lymphoma) chtoniaki rozlane z duzych komoérek B, LPL — (ang. lymphoplasmacytic lymphoma)
chtoniak limfoplazmocytowy, MCL — (ang. mantle cell ymphoma) chtoniak z komérek ptaszcza, MZL — ang. marginal zone lymphoma)
chioniaki strefy brzeznej, MW - Makroglobulinemia Waldenstroma
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Podsumowanie

Odnaleziono tgcznie 18 wytycznych klinicznych dla ocenianych wskazan.

Oksaliplatyna jest wymieniana jako jedna z opcji terapeutycznych w réznych schematach w leczeniu nowotworow
drég zotciowych (NCCN 2021).

W chtoniaku Hodgkina réwniez mozna zastosowaé oksaliplatyne w schemacie GemOx po wykorzystaniu opcji
terapeutycznych w 2 linii leczenia (NCCN 2021).

W chtoniaku nieziarniczym rozlanym, tj. DLBCL wytyczne ESMO zalecajg stosowanie oksaliplatyny w ramach
terapii ratunkowej. Natomiast wytyczne NCCN 2021 wskazujg, ze oksaliplatyne jako jedna z opcji w 2 i kolejnej
linii leczenia DLBCL i MCL.

NCCN 2021 zalecajg w obwodowych chioniakach z komérek T stosowanie schematéw z oksaliplatyng w 2 linii
leczenia. Natomiast w pozaweziowym chtoniaku z komérek NK/T typu nosowego schemat z oksaliplatyng (P-
GemOx) mozna zastosowa¢ juz w 1 linii leczenia. W przypadku nawrotu lub opornosci choroby wytyczne
wskazujg na mozliwos¢ zastosowania oksaliplatyny w 3 schematach, DHAX, ESHAP i GemOx.

W przypadku chtoniakéw T-komérkowych watroby i $ledziony w szczegdlnych okoliczno$ciach mozna
zastosowaé m. in. schemat z oksaliplatyng (DHAX).

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci 8/14



Oksaliplatyna

0T.4221.50.2021

3. Wczesniejsze oceny wnioskowanej technologii

Tabela 2. Rekomendacje Agenciji dotyczace wnioskowanej technologii

Nr i data wydania

Stanowiska RP oraz Rekomendacje Prezesa AOTM/AOTMIT

Opinia Rady
Przejrzystosci nr 28/2020
z dnia 10 lutego
2020 roku

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacja lekéw zawierajgcych substancje czynnag
oksaliplatyna, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. nowotwory drég zétciowych i pecherzyka
z6tcioweqo (ICD-10: C22-24).

Uzasadnienie opinii:

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dotyczgce postepowania w nowotworach drég zoétciowych
i pecherzyka zoéiciowego: polskie PTOK z 2015 r., amerykanskie NCCN z 2019 r. oraz europejskie ESMO
z 2016 r. Zgodnie z nimi, standardem postgpowania w ramach terapii systemowej w ocenianych
wskazaniach jest skojarzenie gemcytabiny i cisplatyny. Wytyczne PTOK 2015 wskazuja, ze nie ma dowodoéw
na skutecznos$é oksaliplatyny w tych wskazaniach. W najnowszych wytycznych — NCCN 2019 podano
natomiast, ze istniejg dowody pochodzace z badan Il fazy wskazujgce na korzysci z zastosowania ré6znych
skojarzen oksaliplatyny. Wedtug wytycznych ESMO 2016 oksaliplatyna moze zastgpi¢ cisplatyne w ramach
skojarzenia z gemcytabing w przypadku chorych, u ktérych wystepuje ryzyko zwigzane z obcigzeniem pracy
nerek.

Odnaleziono jedno badanie poréwnujace oceniang interwencje z technologig alternatywng -
randomizowane badanie kliniczne Il fazy Sharma 2019 dotyczgce poréwnania skutecznosci
i bezpieczenstwa terapii skojarzonej gemcytabing i oksaliplatyng (GemOx) z gemcytabing i cisplatyng
(GemCis) u pacjentéw z nieoperacyjnym lub przerzutowym nowotworem pecherzyka zétciowego. W badaniu
Sharma 2019 w 10,5-miesiecznym okresie obserwacji w przypadku chorych stosujgcych GemOx
odnotowano nieco diuzszg mediane (9,0 mies. vs 8,3 mies.) i wyzszg $rednig (11,2 mies. vs 10,4 mies.)
przezycia catkowitego w poréwnaniu do pacjentéw przyjmujacych GemCis. Wyniki nie byly jednak istotne
statystycznie. Mediana PFS w grupie GemOx wyniosta 5,0 mies. i byla istotnie statystycznie diuzsza
od mediany PFS w grupie GemCis (4,0 mies.).

Poniewaz badanie Sharma 2019 obejmowato pacjentéw z nowotworami pecherzyka zétciowego, co stanowi
tylko czes$¢ populacji okreslonej w zleceniu MZ, do opracowania wiaczono jedno ramie z badania RCT IIl
fazy Lee 2012 — chorych stosujgcych GemOx w leczeniu nowotwordw drog zoéfciowych, ktdérego populacja
odpowiada populacji wskazanej w zleceniu MZ. W badaniu Lee 2012 u 2% pacjentéw leczonych schematem
GemOx odnotowano catkowita odpowiedz na leczenie, a u 14% — odpowiedz czgsciowa. Stabilizacje
choroby osiggneta ponad potowa pacjentéw natomiast progresja choroby wystapita u 22% z nich. W badaniu
tym mediana przezycia bez progresji choroby wyniosta 4,2 mies., natomiast mediana przezycia catkowitego
— 9,5 mies.

W 2014 roku zaréwno Rada Przejrzystosci jak i Prezes AOTM pozytywnie zaopiniowali usunigcie
Swiadczenia gwarantowanego obejmujacego podanie oksaliplatyny w rozpoznaniach okreslonych kodami
ICD-10: C22.1, C23, C24.1, C24.9 w ramach programu chemioterapii niestandardowej. Standardem
postepowania w ocenianych wskazaniach jest skojarzenie gemcytabiny i cisplatyny Produkty lecznicze
zawierajgce gemcytabine i cisplatyne, znajdujace sie na liscie refundacyjnej, réwniez nie sg zarejestrowane
w ocenianych wskazaniach.

Aspekty ekonomiczne

Liczebno$¢ populacji docelowej przyjeto na poziomie 817 chorych. Brak jest podstaw do okre$lenia w jakim
stopniu schemat gemcytabina + oksaliplatyna zastgpitby schemat gemcytabina + cisplatyna. W przypadku
zatozenia o refundacji jedynie schematu gemcytabina + oksaliplatyna, koszt 1 cyklu leczenia w tej populacji
wyniesie 103,6 tys. zt, natomiast koszt 6 cykli terapii (maksymalna liczba cykli w badaniu Sharma 2019) —
621,7 tys. zt. Przyjmujac zatozenie o refundaciji jedynie technologii alternatywnej — schematu gemcytabina
+ cisplatyna koszt 1 cyklu terapii populacji docelowej wyniesie 87,5 tys. zi, natomiast koszt 8 cykli
(maksymalna liczba cykli w badaniu Sharma 2019) — 700,0 tys. zt.

Opinia Rady
Przejrzystosci nr 2/2018
z dnia 8 stycznia
2018 roku

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacja lekéw zawierajacych substancje czynnag
oksaliplatyna we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL (ICD-10
C83, C85.7), przewlekta biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéw B — Zespét Richtera (ICD-10
C91, C85.7, C83), pozaweztowy chtoniak z komorek T/NK typu nosowego i inne z komérek T (ICD-10 C84),
chioniak Hodgkina (ICD-10 C81).

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng oksaliplatyna we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniak grudkowy — transformacja
w DLBCL (ICD-10 C82, C83, C85.7), chtoniak z komorek ptaszcza (ICD-10 C85.7).

Uzasadnienie opinii:

Gtéwne argumenty decyzji:

Przedstawiono rekomendacje kliniczne 3 organizacji — polskiej (PTOK), europejskiej (ESMO) i brytyjskiej
(NICE). Jedynie wytyczne europejskie ESMO 2015 w trzech na szes$¢ analizowanych wskazan — w chtoniaku
rozlanym z duzych komérek B (DLBCL), przewlekiej biataczce limfocytowej (PBL)/chtoniaku z matych
limfocytéw B — Zespole Richtera (RS) oraz pozaweztiowym chtoniaku z komoérek T wskazywaty na mozliwosé
stosowania schematu leczenia zawierajgcego oksaliplatyne. W przypadku transformacji chtoniaka
grudkowego zadne z wytycznych nie wskazywaty na stosowanie oksaliplatyny, podobnie jak w przypadku
chtoniaka z komérek ptaszcza, przy ktérym jako opcje leczenia wskazywano przede wszystkim terapie
oparte na rytuksymabie. W przypadku chtoniaka Hodgkina réwniez nie wskazano na stosowanie
oksaliplatyny, ale w wytycznych polskich jako terapie najczesciej stosowang w tym wskazaniu wymieniono
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schematy oparte na cisplatynie, ktéra jest zwigzkiem platyny. Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych
dla substancji czynnej oksaliplatyna w analizowanych wskazaniach.

Stanowisko Rady
Przejrzystosci
nr 198/2014 z dnia
30 czerwca 2014 r.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego podawanie oksaliplatyny
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C22.0 (rak komoérek watroby), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie stanowiska:

Ze wzgledu na ograniczong skuteczno$¢ chemioterapia nie jest zalecang metodg leczenia raka
watrobowokomérkowego  (hepatocellular  carcinomaHCC). Systemowa chemioterapia  chorych
na zaawansowanego HCC nie jest metodg uzyteczng w praktyce klinicznej ze wzgledu na niskg wrazliwosci
na dziatanie cytotoksycznych lekéw w zwigzku z nadekspresjg genu wielolekowej opornosci nowotworu.
Jedynym lekiem, ktéry nieznacznie wydiuza czas przezycia jest sorafenib, gdy stosowany jest u chorych
z zachowang dobrg wydolno$cig watroby. Brak jest dowodéw naukowych wysokiej jakosci potwierdzajgcych
skutecznos¢ kliniczng oksaliplatyny w ocenianym wskazaniu. Wiekszo$¢ miedzynarodowych rekomendacji
nie wymienia oksaliplatyny jako opcji terapeutycznej w leczeniu HCC.

Rekomendacja Prezesa
AOTM nr 161/2014 z dnia
30 czerwca 2014 r.

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych swiadczenia opieki
zdrowotnej obejmujgcego podanie oksaliplatyny we wskazaniu okreslonym kodem ICD-10: C22.0 rak
komoérek watroby, realizowanego w ramach chemioterapii niestandardowe;j.

Uzasadnienie rekomendacii:

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne usuniecie
Swiadczenia obejmujgcego podanie oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C22.0 (rak komorek watroby), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”. Brak jest dowodéw naukowych wysokiej jakosci potwierdzajgcych
skutecznos¢ kliniczng oksaliplatyny w ocenianym wskazaniu. Wiekszo$¢ migdzynarodowych rekomendaciji
nie wymienia oksaliplatyny jako opcji terapeutycznej w leczeniu raka watrobowokomaorkowego.

Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr 32/2014
z dnia 27 stycznia 2014 r.

Rada Przejrzysto$ci uwaza za zasadne usuniecie $wiadczenia obejmujacego podawanie: oksaliplatyny
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD10: C22.1, C23, C24.1, C24.9 w ramach ,Programu
leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Uzasadnienie stanowiska:

Finansowanie oksaliplatyny stosowanej w ramach chemioterapii w wymienionych rozpoznaniach nie jest
uzasadnione, poniewaz jej skutecznos¢ kliniczna nie jest potwierdzona wynikami prospektywnych badan.
Standardem leczenia jest schemat chemioterapii z udziatem gemcytabiny i cisplatyny, a w przypadku
przeciwwskazan do stawania cislpatyny mozna rozwazy¢ leczenie z udziatem gemcytabiny w monoterapii
lub w skojarzeniu z fluorouracylem. Lek nie jest réwniez rekomendowany przez PTOK w tych rozpoznaniach.

Rekomendacja Prezesa
AOTM nr 25/2014 z dnia
27 stycznia 2014 r.

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach
programu chemioterapii niestandardowej $wiadczenia gwarantowanego obejmujgcego podanie
oksaliplatyny w rozpoznaniach okreslonych kodami ICD-10: C22.1 — rak przewoddéw zoétciowych
wewnatrzwatrobowych, C23 — nowotwoér ztosliwy pecherzyka zétciowego, C24.1 — nowotwor ztosliwy
innych i nieokreslonych czesci drég zoétciowych - brodawka wieksza dwunastnicy Vatera, C24.9 —
nowotwor ziosliwych innych i nieokreslonych czesci drég zdélciowych - drogi zdlciowe,
nieokreslone.

Uzasadnienie rekomendacii:

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze brak jest dowodow
naukowych wysokiej jakosci potwierdzajgcych skuteczno$¢ kliniczng oksaliplatyny w ocenianych
wskazaniach. Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych i miedzynarodowymi rekomendacjami, standardem
leczenia jest schemat chemioterapii z udziatem gemcytabiny i cisplatyny. Polskie Towarzystwo Onkologii
klinicznej takze nie wymienia oksaliplatyny jako opcji terapeutycznej w tych rozpoznaniach.

Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr 29/2014
z dnia 27 stycznia 2014 r.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego podawanie: oksaliplatyny
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C83.9, C85.9 realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie stanowiska:

Rada nie znalazta przekonywujgcych danych potwierdzajgcych skutecznos¢ kliniczng oksaliplatyny
w wymienionych rozpoznaniach. Oksaliplatyna nie jest rowniez wymieniana i zalecana w tych rozpoznaniach
przez miedzynarodowe towarzystwa naukowe. Natomiast jest zalecana w chtoniakach z duzych komérek B.
W wymienionych wskazaniach dostepne sg inne technologie lekowe o potwierdzonej skutecznosci i sg one
finansowane ze $rodkéw publicznych.

Rekomendacja Prezesa
AOTM nr 23/2014 z dnia
27 stycznia 2014 r.

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych s$wiadczenia opieki
zdrowotnej obejmujgcego podanie oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C83.9
— chiloniak nieziarniczy rozlany nieokreslony, C85.9 — chtoniak nieziarniczy nieokreslony,
realizowanego w ramach programu chemioterapii niestandardowe;.

Uzasadnienie rekomendacii:

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzysto$ci, uwaza za zasadne usunigcie
$wiadczenia obejmujacego podawanie: oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
ICD-10: C83.9, C85.9 realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”. Brak jest przekonywujgcych danych potwierdzajgcych skutecznos¢ kliniczng oksaliplatyny
we wnioskowanych wskazaniach.

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci

10/14




Oksaliplatyna

4. Zrodia

0T.4221.50.2021

Rekomendacje kliniczne

ICD-10: C22-C24

NCCN 2020
ICD-10: C81
NCCN 2021

PTOK 2020

ESMO 2018

ICD-10: C82

ESMO 2020

PTOK 2020

ICD-10: C83

ESMO 2015

ESMO 2017

ESMO 2018

ESMO 2020

NCCN 2021

NCCN 2021

PTOK 2020

PTOK 2020

PTOK 2020

PTOK 2020

ICD-10: C84
NCCN 2021

PTOK 2020

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci

NCN Clinical Practice Guidelines in oncology (NCCN Guidelines). Hepatobiliary Cancers. Version
5.2021 — September 21. 2021, nccn.org

NCN Clinical Practice Guidelines in oncology (NCCN Guidelines). Hodgkin Lymphoma. Version
4.2021 — April 20, 2021, nccn.org

Wroébel T. Chtoniak Hodgkina.
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2 2.17.%20Chloniak Hodgkina 2005
20.pdf (data dostepu: 04.11.2021 r.)

Eichenauer D.A. et al. Hodgkin lymphoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up. Annals of Oncology 29 (Supplement 4): iv19-iv29, 2018
doi:10.1093/annonc/mdy080.

Dreyling M, Ghielmini M, Rule S, Salles G, Vitolo U, Ladetto M; ESMO Guidelines Committee.
Newly diagnosed and relapsed follicular lymphoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for
diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2016 Sep;27(suppl 5):v83-v90. doi:
10.1093/annonc/mdw400. Erratum in: Ann Oncol. 2017 Dec 1;28(12 ):3109. PMID: 27664263.
Lech-Maranda E. Chtoniak grudkowy.

http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2 2.11.%20Chloniak grudkowy 200
520.pdf (data dostepu: 04.11.2021 r.)

Tilly H, Gomes da Silva M, Vitolo U, Jack A, Meignan M, Lopez-Guillermo A, Walewski J, André
M, Johnson PW, Pfreundschuh M, Ladetto M; ESMO Guidelines Committee. Diffuse large B-cell
lymphoma (DLBCL): ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up.
Ann Oncol. 2015 Sep;26 Suppl 5:v116-25. doi: 10.1093/annonc/mdv304. PMID: 26314773.
Dreyling M, Campo E, Hermine O, Jerkeman M, Le Gouill S, Rule S, Shpilberg O, Walewski J,
Ladetto M; ESMO Guidelines Committee. Newly diagnosed and relapsed mantle cell lymphoma:
ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2017 Jul
1;28(suppl_4):iv62-iv71. doi: 10.1093/annonc/mdx223. PMID: 28881919.

Kastritis E, Leblond V, Dimopoulos MA, Kimby E, Staber P, Kersten MJ, Tedeschi A, Buske C;
ESMO Guidelines Committee. Waldenstrém's macroglobulinaemia: ESMO Clinical Practice
Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2018 Oct 1;29(Suppl 4):iv41-iv50.
doi: 10.1093/annonc/mdy146. Erratum in: Ann Oncol. 2018 Oct 1;29(Suppl 4):iv270. Erratum in:
Ann Oncol. 2019 May 1;30(5):860-862. PMID: 29982402.

Zucca E, Arcaini L, Buske C, Johnson PW, Ponzoni M, Raderer M, Ricardi U, Salar A,
Stamatopoulos K, Thieblemont C, Wotherspoon A, Ladetto M; ESMO Guidelines Committee.
Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org. Marginal zone lymphomas: ESMO Clinical
Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2020 Jan;31(1):17-29. doi:
10.1016/j.annonc.2019.10.010. Epub 2019 Dec 4. PMID: 31912792.

NCN Clinical Practice Guidelines in oncology (NCCN Guidelines). Chronic Lymphocytic Leukemia/
Small Lymphocytic Lymphoma. Version 1.2022 — September 8, 2021, nccn.org

NCN Clinical Practice Guidelines in oncology (NCCN Guidelines). B-Cell Lymphomas, Version
5.2021 — September 22, 2021, nccn.org.

Warzocha K. Chioniaki rozlane z duzych komérek B.
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2_ 2.13.Chloniaki_rozlane z_ duzych
komorek B_200520.pdf (data dostepu: 04.11.2021 r.)

Lech-Maranda E. Makroglobulinemia Waldenstroma/chtoniak limfoplazmocytowy.
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2_2.8.Makroglobulinemia_Waldenstro
ma_ch%C5%82oniak_limfoplazmocytowy 200520.pdf (data dostepu: 04.11.2021 r.)

Kalinka E. Chtoniaki strefy brzeznej.

http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2_ 2.7.Chloniaki_strefy brzeznej 200
520.pdf (data dostepu: 04.11.2021 r.)

Zaucha JM. Potransplantacyjne choroby limfoproliferacyjne.
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2_ 2.16.%20Potransplantacyjne chor
oby _limfoproliferacyjne 200520.pdf (data dostepu: 04.11.2021 r.)

NCN Clinical Practice Guidelines in oncology (NCCN Guidelines). T-cell Lymphomas, Versio
1.2021 — October 5, 2020, nccn.org

Warzocha K. Nowotwory z dojrzatych komorek T i NK.
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2_2.14.Nowotwory z_ dojrzalych ko
morek T i NK_200520.pdf (data dostepu: 04.11.2021 r.)

11/14


http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.17.%20Chloniak_Hodgkina_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.17.%20Chloniak_Hodgkina_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.11.%20Chloniak_grudkowy_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.11.%20Chloniak_grudkowy_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.13.Chloniaki_rozlane_z_duzych_komorek_B_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.13.Chloniaki_rozlane_z_duzych_komorek_B_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.8.Makroglobulinemia_Waldenstroma_ch%C5%82oniak_limfoplazmocytowy_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.8.Makroglobulinemia_Waldenstroma_ch%C5%82oniak_limfoplazmocytowy_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.7.Chloniaki_strefy_brzeznej_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.7.Chloniaki_strefy_brzeznej_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.16.%20Potransplantacyjne_choroby_limfoproliferacyjne_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.16.%20Potransplantacyjne_choroby_limfoproliferacyjne_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.14.Nowotwory_z_dojrzalych_komorek_T_i_NK_200520.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.14.Nowotwory_z_dojrzalych_komorek_T_i_NK_200520.pdf

Oksaliplatyna

Pozostate publikacje

Opinia Rady
Przejrzystosci
nr 2/2018

Opinia Rady
Przejrzystosci
nr 28/2020

Rekomendacja
Prezesa AOTM
nr 161/2014

Rekomendacja
Prezesa AOTM
nr 23/2014

Rekomendacja
Prezesa AOTM
nr 25/2014

Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr
29/2014

Stanowisko Rady
Przejrzystosci
nr 198/2014

Stanowisko Rady
Przejrzystosci
nr 32/2014

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci

0T.4221.50.2021

Opinia Rady Przejrzystosci nr 2/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku w sprawie substancji czynnej oksaliplatyna
we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL (ICD-10 C83, C85.7),
chioniak grudkowy - transformacja w DLBCL (ICD-10 C82, C83, C85.7), przewlekia biataczka
limfocytowa/chtoniak z matych limfocytow B — Zespét Richtera (ICD-10 C91, C85.7, C83), chtoniak z komérek
ptaszcza (ICD-10 C85.7), pozaweztowy chtoniak z komoérek T/NK typu nosowego i inne z komérek T (ICD-10
C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81).

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2017/197/ORP/U 2 11 opinia 2 oksaliplatyna_ off-
label.pdf (dostep: 3.11.2021 r.)

Opinia Rady Przejrzystosci nr 28/2020 z dnia 10 lutego 2020 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng oksaliplatyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. nowotwory drég
z6tciowych i pecherzyka zoétciowego (ICD-10: C22-24).
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/023/ORP/U_6_46 200210 o 28 oksaliplatyna_off |
abel zacz.pdf (dostep: 3.11.2021r.)

Rekomendacja nr 161/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych $wiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego
podanie oksaliplatyny we wskazaniu okreslonym kodem ICD-10: C22.0 rak komérek watroby, realizowanego
w ramach chemioterapii niestandardowe;j.

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2014/116/REK/RP_161 2014 Oksaliplatyna.pdf
3.11.2021r.)

Rekomendacja nr 23/2014 z dnia 27 stycznia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych $wiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego
podanie oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C83.9 — chioniak nieziarniczy
rozlany nieokreslony, C85.9 — chtoniak nieziarniczy nieokreslony, realizowanego w ramach programu
chemioterapii niestandardowe;j.

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2013/276/REK/RP 23 2014 Oksaliplatyna.pdf
3.11.2021r.)

Rekomendacja nr 25/2014 z dnia 27 stycznia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie usuniecia $wiadczenia gwarantowanego obejmujacego podanie oksaliplatyny w rozpoznaniach
okreslonych kodami ICD-10: C22.1, C23, C24.1, C24.9, rozumianego jako wchodzacego w skifad programu
chemioterapii niestandardowe;j.
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/REK/RP_25 2014 oksaliplatyna.pdf
3.11.2021r.)

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 29/2014 z dnia 27 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia
obejmujgcego podawanie oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C83.9, C85.9
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

https://bipold.aotm.qgov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/SRP/U_4 59 140127 stanowisko 29 oksaliplat
yna 83.9 chem niest.pdf (dostep: 3.11.2021 r.)

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 198/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r. w sprawie zasadno$ci usuniecia
Swiadczenia obejmujacego podawanie oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C22.0, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

https://bipold.aotm.qgov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2014/116/SRP/U_24 368 140630 stanowisko 198 oksali
platyna C22.0 chem niest.pdf (dostep: 3.11.2021 r.)

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 32/2014 z dnia 27 stycznia 2014 r. w sprawie usunigcia Swiadczenia
obejmujgcego podawanie oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C22.1, C23,
C24.1, C24.9 realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

https://bipold.aotm.qgov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/SRP/U_4 62 140127 stanowisko 32 oksaliplat
yna 22.1 chem_niest.pdf (dostep: 3.11.2021 r.)

(dostep:

(dostep:

(dostep:
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https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2017/197/ORP/U_2_11_opinia_2_oksaliplatyna_off-label.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2017/197/ORP/U_2_11_opinia_2_oksaliplatyna_off-label.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/023/ORP/U_6_46_200210_o_28_oksaliplatyna_off_label_zacz.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/023/ORP/U_6_46_200210_o_28_oksaliplatyna_off_label_zacz.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2014/116/REK/RP_161_2014_Oksaliplatyna.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/REK/RP_23_2014_Oksaliplatyna.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/REK/RP_25_2014_oksaliplatyna.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/SRP/U_4_59_140127_stanowisko_29_oksaliplatyna_83.9_chem_niest.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/SRP/U_4_59_140127_stanowisko_29_oksaliplatyna_83.9_chem_niest.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2014/116/SRP/U_24_368_140630_stanowisko_198_oksaliplatyna_C22.0_chem_niest.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2014/116/SRP/U_24_368_140630_stanowisko_198_oksaliplatyna_C22.0_chem_niest.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/SRP/U_4_62_140127_stanowisko_32_oksaliplatyna_22.1_chem_niest.pdf
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/276/SRP/U_4_62_140127_stanowisko_32_oksaliplatyna_22.1_chem_niest.pdf
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Zatgcznik C46 (zawierajgcy zakres wskazan objetych refundacjg wg ICD 10 dla substancji czynnej Oxaliplatinum,
w ramach katalogu ,,C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w calym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”) do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2021 r.

NAZWA SUBSTANCJI
Lp. CZEQ?E&?J?‘BZF&SET“ KOD ICD-10 NAZWA ICD-10
PODANIA
1. OXALIPLATINUM C16 NOWOTWOR ZLOSLIWY ZOLADKA
2. OXALIPLATINUM C16.0 WPUST
3. OXALIPLATINUM C16.1 DNO ZOtLADKA
4. OXALIPLATINUM C16.2 TRZON ZOtADKA
5. OXALIPLATINUM C16.3 UJSCIE ODZWIERNIKA
6. OXALIPLATINUM C16.4 ODZWIERNIK
7. OXALIPLATINUM C16.5 KRZYWIZNA MNIEJSZA ZOLADKA, NIEOKRESLONA
8. OXALIPLATINUM C16.6 KRZYWIZNA WIEKSZA ZOLADKA, NIEOKRESLONA
9. OXALIPLATINUM C16.8 ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE ZOtADKA
10. OXALIPLATINUM C16.9 ZOLADEK, NIEOKRESLONY
11. OXALIPLATINUM c17 NOWOTWOR ZLOSLIWY JELITA CIENKIEGO
12. OXALIPLATINUM C17.0 DWUNASTNICA
13. OXALIPLATINUM Cc17.1 JELITO CZCZE
14. OXALIPLATINUM C17.2 JELITO KRETE
15. OXALIPLATINUM C17.3 UCHYLEK MECKELA
16. OXALIPLATINUM C17.8 ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE JELITA CIENKIEGO
17. OXALIPLATINUM C17.9 JELITO CIENKIE, NIEOKRESLONE
18. OXALIPLATINUM c18 NOWOTWOR ZtOSLIWY JELITA GRUBEGO
19. OXALIPLATINUM C18.0 JELITO SLEPE
20. OXALIPLATINUM c18.1 WYROSTEK ROBACZKOWY
21. OXALIPLATINUM C18.2 OKREZNICA WSTEPUJACA
22. OXALIPLATINUM C18.3 ZGIECIE WATROBOWE
23. OXALIPLATINUM C18.4 OKREZNICA POPRZECZNA
24, OXALIPLATINUM C18.5 ZGIECIE SLEDZIONOWE
25. OXALIPLATINUM C18.6 OKREZNICA ZSTEPUJACA
26. OXALIPLATINUM Cc18.7 ESICA
27. OXALIPLATINUM Cc18.8 ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE OKREZNICY
28. OXALIPLATINUM C18.9 OKREZNICA, NIEOKRESLONA
29. OXALIPLATINUM C19 NOWOTWOR Zt OSLIWY ZGIECIA ESICZO-ODBYTNICZEGO
30. OXALIPLATINUM C20 NOWOTWOR ZtOSLIWY ODBYTNICY
31. OXALIPLATINUM c21 NOWOTWOR ZtOSLIWY ODBYTU | KANALU ODBYTU
32. OXALIPLATINUM C21.0 ODBYT, NIEOKRESLONY
33. OXALIPLATINUM Cc21.1 KANAL ODBYTU
34, OXALIPLATINUM C21.2 STREFA KLOAKOGENNA
35. OXALIPLATINUM C21.8 ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE ODBYTU | KANALU ODBYTU
36. OXALIPLATINUM C25 NOWOTWOR ZLOSLIWY TRZUSTKI
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NAZWA SUBSTANCJI
Lp. CZSg?Eég{R%ZéSEZAELI KOD ICD-10 NAZWA ICD-10
PODANIA
37. OXALIPLATINUM C25.0 GLOWA TRZUSTKI
38. OXALIPLATINUM C25.1 TRZON TRZUSTKI
39. OXALIPLATINUM C25.2 OGON TRZUSTKI
40. OXALIPLATINUM C25.3 PRZEWOD TRZUSTKOWY
41. OXALIPLATINUM C25.4 CZESC WEWNATRZWYDZIELNICZA TRZUSTKI
42. OXALIPLATINUM C25.7 INNA CZESC TRZUSTKI
43. OXALIPLATINUM C25.8 ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE TRZUSTKI
44. OXALIPLATINUM C25.9 TRZUSTKA, NIEOKRESLONA
45. OXALIPLATINUM C62 NOWOTWOR ZLOSLIWY JADRA
46. OXALIPLATINUM C62.0 JADRO NIEZSTAPIONE
47. OXALIPLATINUM C62.1 JADRO ZSTAPIONE
48. OXALIPLATINUM C62.9 JADRO, NIEOKRESLONE

Finansowane produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng Oxaliplatinum, na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2021 r.

Numer GTIN lub
Substancja | Nazwa postaé i dawka Zawartos¢ _nny Al n Grupa Urzedowa (et Wy.so.kosc
- jednoznacznie - hurtowa limitu
czynna leku opakowania . - limitowa cena zbytu . .
identyfikujacy brutto |finansowania
produkt
Oxaliplatin Kabi,
Oxaliplatinum koncentrat do L1fiolpo | 5900990708247 | 10310, 32,40 34,02 34,02
sporzadzania roztworu do 10 ml Oxaliplatinum
infuzji, 5 mg/ml
Oxaliplatin Kabi,
S koncentrat do 1 fiol.po 1031.0,
Oxaliplatinum sporzadzania roztworu do 20 ml 05909990798254 Oxaliplatinum 64,80 68,04 68,04
infuzji, 5 mg/ml
Oxaliplatin Kabi,
Oxaliplatinum koncentrat do Lfiolpo | 5909990827381 1031.0, 129,60 | 136,08 136,08
sporzgdzania roztworu do 40 ml Oxaliplatinum
infuzji, 5 mg/ml
Oxaliplatinum Accord,
— koncentrat do ) 1031.0,
Oxaliplatinum sporzadzania roztworu do 1fiol. a10 ml | 05909990796151 Oxaliplatinum 31,86 33,45 33,45
infuzji, 5 mg/ml
Oxaliplatinum Accord,
Oxaliplatinum koncentrat do 1fiol. a20ml | 05909990796168 1031.0, 63,72 66,91 66,91
sporzgdzania roztworu do Oxaliplatinum
infuzji, 5 mg/ml
Oxaliplatinum Accord,
Oxaliplatinum koncentrat do 1fiol. a40 ml | 05909990827206 1031.0, 127,44 | 133,81 133,81
sporzgdzania roztworu do Oxaliplatinum
infuzji, 5 mg/ml
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