Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng capecitabinum w wybranych
wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne kontynuacje objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje capecitabinum, w zakresie wskazarn odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

e rak przewoddw zotfciowych wewngtrzwgtrobowych (C22.1);
e nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego (C23);
e zewnqtrzwgtrobowe drogi Zotciowe (C24.0);
e brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1);
e zmiana przekraczajgca granice drog zotciowych (C24.8);
e drogi zotciowe, nieokreslone (C24.9)
w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drog zoétciowych.

Uzasadnienie

W wyniku aktualizacji przeglgdu systematycznego Agencji z 2017 roku,
uzupetnionego w 2020 roku odnaleziono 3 dokumenty z zaleceniami dotyczgcymi
nowotwordw drog Zdfciowych: zalecenia miedzynarodowej grupy ekspertow
EASL-ILCA 2023, amerykariskie wytyczne NCCN 2.2023 BT (Biliary Tract) oraz
europejskie wytyczne ESMO 2022. Odnalezione wytyczne kliniczne rekomendujg
stosowanie kapecytabiny (w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami) w  uzupetniajgcym leczeniu  pooperacyjnym
(adjuwantowym) nowotworow drog zétciowych (EASL-ILCA 2023, NCCN 2.2023
BT, ESMO 2022) lub pecherzyka zdtciowego (NCCN 2.2023 BT, ESMO 2022). W
zaleceniach NCCN 2.2023 dotyczqcych leczenia raka drdg zotciowych i
pecherzyka zotciowego, kapecytabina jest preferowang opcjq leczenia
pooperacyjnego (z najsilniejszg rekomendacjg). WSsréd innych substancji
rekomendowanych w leczeniu nowotwordw drdg zofciowych i pecherzyka
Z0tciowego w odnalezionych publikacjach wskazywano: gemcytabine, cisplatyne,
5-fluorouracyl i oksaliplatyne. Ponadto odnaleziono 2 publikacje, w ktdrych
odniesiono sie do leczenia nowotwordw ztosliwych rozwijajgcych sie w okolicy
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brodawki Vatera: wytyczne Polskiej Sieci Guzow Neuroendokrynnych PSGN 2022
oraz amerykariskie wytyczne NCCN 2.2023 AA (Ampullary Adenocarcinoma,).
Wytyczne NCCN 2.2023 AA dotyczgce leczenia nowotworow ztfosliwych
rozwijajgcych sie w okolicy brodawki Vatera (Ampullary Adenocarcinoma)
rowniez zalecajq kapecytabine jako jedng z opcji leczenia pooperacyjnego w tego
typu nowotworach. Natomiast w wytycznych Polskiej Sieci Guzow
Neuroendokrynnych dotyczqcych leczenia adjuwantowego nowotwordéw
neuroendokrynnych nie odniesiono sie do terapii kapecytabing jako mozliwej
opcji terapeutycznej

W zaktualizowanym raporcie AOTMIT przedstawiono, ponadto, wyniki nowych
przeglgdow i badan dotyczqcych zastosowania kapecytabiny i komparatorow w
nowotworach drdg Zofciowych:

Kefas 2023 — przeglqd przedstawiajqcy wyniki badan RCT:

- BILCAP (NCT03779035): kapecytabina vs obserwacja,

- STAMP (NCT03079427): GemCis vs kapecytabina;

- BCAT (gemcytabina vs obserwacja),

- PRODIGE-12 (GEMOX vs obserwacja),

- ASCOT (5-1 vs obserwacja).

Odnaleziono takze przeglqgd systematyczny z metaanalizg Vo 2021 obejmujgcy
wyniki 27 badan dotyczqcych raka brodawki Vatera, w tym retrospektywne
badania kohortowe, w ktorych w ramach leczenia uzupetniajgcego,
chemioterapii (CT) skojarzonej lub radiochemioterapii (CRT), stosowano m.in.
kapecytabine: Bolm 2020, Chavez 2017, Narang 2011, Ramaswamy 2019, Zhong
2014, Zhou 2014.

Generalnie, wyniki powyzszych przeglgdow i badan umacniajqg pozycje
kapecytabiny w uzupetniajgcym leczeniu pooperacyjnym nowotworow drog
zotciowych dokumentujgc jej skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania w
omawianym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826.), 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 2022 r., poz.
2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.422.1.32.2023 ,Kapecytabina we wskazaniach: rak przewoddéw Zzétciowych
wewnatrzwgtrobowych (C22.1); nowotwodr ztosliwy pecherzyka zdétciowego (C23); zewnatrzwatrobowe drogi
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26fciowe (C24.0); brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1); zmiana przekraczajgca granice drog zétciowych
(C24.8); drogi zétciowe, nieokreslone (C24.9) w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drég
26tciowych”; data ukoriczenia opracowania 14 wrzesnia 2023 r.



