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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2022 z dnia 16 maja 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
capecitabinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq capecitabinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: nowotwor ztosliwy
trzustki w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego trzustki
w skojarzeniu z gemcytabing (ICD-10: C25).

Uzasadnienie

Od 2019 roku, to jest od ukazania sie opracowania AOTMIT dotyczqcego
omawianego zagadnienia, ukazaty sie dwa nowe zalecenia kliniczne:
rekomendacja Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) z 2020 roku
oraz rekomendacja UEG 2021. Oba zalecenia wymieniajq schemat gemcytabina
Z kapecytabing jako opcje w pooperacyjnym leczeniu chorych na raka trzustki.
Zgodnie z wytycznymi krajowymi schemat ten moze byc¢ stosowany przy braku
dostepnosci tozek szpitalnych, infuzorow oraz braku mozliwosci przekierowania
chorego do innego osrodka (schematem preferowanym jest mFOLFIRINOX).
W wytycznych UEG 2021 zwrocono uwage na to, Ze najdtuisze przezycie
catkowite osiggane jest podczas stosowania schematu mFOLFIRINOX,
ale schemat ten wigze sie z dodatkowq toksycznosciq i czestymi hospitalizacjami
w porownaniu do schematu uwzgledniajgcego gemcytabine i kapecytabine.
Ponadto, odnaleziono:

e metaanalize Jesus 2021 porownujqcq skutecznos¢ najczesciej stosowanych
ztoZonych schematow chemioterapii adjuwantowej (uzupetniajgcej)
u pacjentow po przeprowadzonej resekcji raka trzustki tj. mFOLFIRINOXS5 ,
GEM-CAP, GEM-NAB;

e przeglgd systematyczny z metaanalizq Kharat 2021 porownujqgcq skutecznosc
i bezpieczeristwo schematow FOLFIRINOX6 , GEM-CAP, GEM-NAB
stosowanych w pooperacyjnym leczeniu adjuwantowym u pacjentow
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z resekcyjnym rakiem trzustki oraz w leczeniu pierwszej linii u pacjentow
z zaawansowanym rakiem trzustki;

e przeglgd systematyczny z metaanalizq Parmar 2020 pordownujgcq
pooperacyjne leczenie uzupetniajgce w resekcyjnym gruczolakoraku trzustki.

Generalnie, wyniki tych analiz wskazujg, ze schemat mFOLFIRINOX cechuje
najwieksza skutecznos¢ w omawianym wskazaniu. Jednoczesnie, dla o0sob
z przeciwskazaniami do leczenia mFOLFIRINOX, schemat gemcytabina
z kapecytabing stanowi¢ moze wartosciowq alternatywe terapeutyczng.
Z tego powodu Rada przyjeta opinie jak wyzej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.19.2022 ,Kapecytabina we wskazaniu: nowotwdr ztosliwy trzustki w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego trzustki w skojarzeniu z gemcytabing (ICD 10: C25)”, data ukonczenia:
11 maja 2022 r.



