Protokdt nr 29/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 sierpnia 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Czionkowie Rady Przejrzystosci {Rada) obecni na posiedzeniu:

o
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Marzanna Bienkowska
Marlena Jankowiak
Agata Maciejczyk
Aleksandra Michowicz
Michat Myéliwiec
Jerzy Stelmachow
Zbigniew Szawarski
Janusz Szyndler
Marek Wronski

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1.
2.

Oiwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku cbrad.
Omowienie konfliktow interesow cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Nplate {romiplostym) we wskazaniu;
Leczenie przewlekie] pierwotne] matoptytkowosci immunologiczne] u dorostych chorych,
u ktérych wykonano splenektomie i ktdrzy wykazujg niewystarczajgca odpowied? na inne
sposoby leczenia.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia obejmujacego podawanie
gemcytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C13.2 {nowotwor ztosliwy
czesci krtaniowej gardia (hypopharynx} realizowanego w ramach ,Programu leczenia
w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowsj”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujacego podawanie
doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddow
ICD-10: C49.9 (nowotwory ztodliwe tkanki tacznej i innych tkanek miekkich - tkanka faczna
i tkanka migkka, nie ckreslone} i €90.0 {szpiczak mnogi i nowotwory zodliwe z komérek
plazmatycznych — szpiczak mnogi) realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
$wiadczenia chemicterapii niestandardowej”.

Przygotowanie stanow{uiska w sprawie usuniecia $Swiadczenia obejmujacegoe podawanie
beksarotenu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C84.0 (Ziarniniak
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grzybiasty), C84.1 (Choroba Sérzary’ego) realizowanego w ramach ,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcege podawanie
sunitynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C25.8 (Zrmiana przekraczajgca
granice jednego umiejscowienia w obrebie trzustki), realizowanege w ramach ,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

9. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacie produktu
lecziiiczego  BASIC-F  {dieta  eliminacyjna) we  wskazaniach: Hipertrigiicerdemis,
Hipermonemia, Hipoapolipopoteinemia i Chylotrax {obecnosd ptynu w jamie optucnej)

10. Zamkniggie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgey Rady Michat Mysliwiec,
Ad.2. Rada przyieta jednomyilnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myéhiwcea.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgloszonych konfliktdw interesdw.
Na skutek zgtoszonych konfliktdw, jeden z czionkéw Rady zostat jednomyséinie wylgczony
z gtosowania nad tematem objetym 4 pkt porzgdku obrad.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nri AOTM-OT-
4351-19/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Nplate (romiplostym) we wskazaniu: Leczenie przewlekie] pierwotnej mafoptytkowoéci immunoclogicznej
u dorostych chorych, u ktérych wykonano splenekiomie i ktorzy wykazuja niewystarczajgca odpowied?
na inne sposoby leczenia.”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 giosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjefa uchwate
bedacg jej stanowiskiem, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencjl przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr; AOTM-RK-431-26/2014
LGemceytabina w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C13.27,

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady,

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtasami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwaie bedaca
jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznilk do protokotu,

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-RK-431-24/2014
»Doksorubicyna liposomalna niepegylowana w rozpoznandach zakwalifikowanych do koddw 1CD-10:
C49.9".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 rg?oséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, kidra stanowi zatacznik do protokotu. '

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-BP-431-25/2014
.Beksaroten w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10: C84.01C84.1".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawil wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwaie
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zalacznik do protokotu.

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-431-28/2014
LSunitynib w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C25.8”.
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Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad.S. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-20/2014
HBASIC-F (diete  eliminacyina) we  wskazaniach: Hipertriglicerdemia, Hipermoneiria,
Hipoapolipopoteinemia, Chylotrax (obecnosé plynu w jamie ontucne])”.

Nastepnie projekt stanowiska orzedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy © gloséw przeciw, przyjeta uchwale
hedaca iej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad. 10, Prowadzacy posiedzenie Michat Myéliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:30.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

p
! Michat My$liwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 245/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Nplate (romiplostym)

(kod EAN: 5909990766994) we wskazaniu: leczenie przewlektej
pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej u dorostych chorych,
u ktérych wykonano splenektomie i ktorzy wykazujg niewystarczajaca
odpowiedz na inne sposoby leczenia, w ramach programu lekowego:
,Leczenie pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej
(ICD-10: D69.3)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Nplate (romiplostym), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu
do wstrzykiwan, 250 ug, 1 fiol. + 1 ampu.-strzyk. + 1 tgcznik fiol. + 1 igta + 1
strzyk. + 4 gaziki nasgczone alkoholem, EAN: 5909990766994, we wskazaniu:
leczenie przewlektej pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej u dorostych
chorych, u ktorych wykonano splenektomie i ktdorzy wykazujq niewystarczajgcq
odpowiedz na inne sposoby leczenia, w ramach programu lekowego: ,Leczenie
pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10: D69.3)”, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpftatnie.

Rada proponuje wprowadzenie nastepujgcych uscislen w programie lekowym:
okreslenie progowej liczby ptytek, swiadczgcej o nieskutecznosci splenektomii,
zawarcia informacji dotyczqcych stosowania leczenia w cigzy i podczas
karmienia piersiq, okreslenie sposobu stosowania leczenia u pacjentow
z zaburzeniami funkcji nerek oraz u pacjentow powyzej 60 roku Zycia
zobjawami uktadowymi, jak rowniez bardziej dokfadne monitorowanie
leczenia, np. monitorowanie funkcji wgtroby. Rdéwnoczesnie, w zwigzku
Z niepewnosciq w zakresie obcigzen dla budietu po wprowadzeniu
finansowania wnioskowanej technologii, Rada proponuje zastosowanie
mechanizmu, zabezpieczajgcego przed wzrostem wydatkow, np. w postaci
instrumentu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Wyniki niewielkiej liczby badan klinicznych z randomizacjq wskazujg,
Ze stosowanie romiplostymu u dorostych pacjentow z matoptytkowosciq
pierwotnqg, u ktorych wykonano splenektomie, | ktdorzy wykazujq
niewystarczajgcq odpowiedz na inne sposoby leczenia, prowadzi do istotnej
statystycznie poprawy w zakresie odpowiedzi pfytkowej ogotem, dtugotrwatej

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 245/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.

odpowiedzi ptytkowej, przemijajgcej odpowiedzi ptytkowej a takze liczby
tygodni z odpowiedziq ptytkowq. Analiza bezpieczeristwa stosowania
romiplostymu wykazata podobny profil bezpieczenstwa w stosunku placebo.
Romiplostym we wnioskowanym wskazaniu jest powszechnie stosowany
w Swiatowej praktyce klinicznej, co potwierdzajq rekomendacje krajowych
i miedzynarodowych organizacji i towarzystw naukowych. Wprowadzenie
terapii romiplostymem, bedzie wiqgzafo sie z oszczednosciami dla ptatnika
publicznego, jednakze dodatkowa analiza wrazliwosci, przeprowadzona przez
AOTM, wskazuje na niepewnos¢ w tym zakresie, zwtaszcza przy stosowaniu
wyzszych dawek i zuzywaniu wiekszej liczby opakowan leku. W zwiqgzku z tym,
Rada proponuje wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed wzrostem
wydatkow budzetowych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-19/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Nplate (romiplostym) w ramach programu lekowego: "Leczenie pierwotnej
matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10: D69.3)"” Data ukoniczenia: 8 sierpnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 246/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie gemcytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C13.2 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie gemcytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C13.2 (nowotwor ztosliwy czesci krtaniowej gardta (hypopharynx), tylna sciana
czesci krtaniowej gardta), realizowanego w ramach ,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Gemcytabina jest skutecznym i stosunkowo niedrogim lekiem onkologicznym,
uzywanym w wielu roznych chorobach nowotworowych. Rak gardta
rozpoznawany jest rokrocznie w naszym kraju tylko u kilkuset chorych i gtownie
leczeni sq oni chirurgicznie i radioterapiq.

Odnaleziono tylko jedno badanie kliniczne, stabej jakosci, dotyczgce stosowania
gemcytabiny (wspdlnie z radioterapiq) u chorych na raka czesci krtaniowej
gardta (kod ICD-10: C13.2), w ktorym wyniki byty skuteczne. Jednak w opinii
europejskich i amerykanskich towarzystw naukowych stosowanie gemcytabiny
u tych chorych jest nieuzasadnione. Podobne zdanie wyrazit krajowy ekspert
w dziedzinie onkologii klinicznej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-26/2014 ,Gemcytabina w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
ICD-10: 13.2”, Warszawa, sierpien 2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 247/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowane;j
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw ICD-10: C49.9 oraz
C90.0 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C49.9 (nowotwor ztosliwy: tkanka tgczna
i tkanka miekka, nieokreslone) oraz C90.0 (szpiczak mnogi), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

Uzasadnienie
Nowotwory ztosliwe tkanki tgcznej i tkanki miekkiej (C49.9)

W przypadku pierwotnych nowotworow ztosliwych tkanki tgcznej lub tkanki
miekkiej chemioterapia nie jest standardowo zalecanq procedurq
terapeutyczng. Stanowi ona pomocniczy element terapii. Wiekszos¢ wytycznych
(dwie polskie, europejska oraz amerykanska) za podstawe leczenia
cytostatycznego uznaje antracykliny (gtownie doksorubicyne konwencjonalng
i epirubicyne) w terapii skojarzonej lub monoterapii. Dostepne i stosowane
w skojarzeniu lub pojedynczo - w zaleznosci od histologicznego typu
nowotworu- sq tez inne leki: ifosfamid, cisplatyna, karboplatyna, dakarbazyna,
daktynomycyna,  winkrystyna, docetaksel, metotreksat, = gemcytabina,
trabektedyna.

Z aktualnych 7 rekomendacji dotyczqcych nowotworow tkanki miekkiej. zadna
nie uwzglednia doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej we wskazaniu
C49.9.

Nie odnaleziono badan klinicznych Il fazy, przeglgdow systematycznych ani
metaanaliz umozliwiajgcych ocene skutecznosci doksorubicyny liposomalnej
niepegylowanej w powyzszym wskazaniu.

Szpiczak mnogi (C90.0)

Odnaleziono 21 publikacji przedstawiajgcych miedzynarodowe i polskie
zalecenia leczenia szpiczaka mnogiego (lata 2011-2014). Zgodnie z wytycznymi
praktyki  klinicznej, w leczeniu pierwszej linii szpiczaka mnogiego,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 247/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.

niekwalifikujgcego sie do przeszczepu komdrek krwiotworczych lub
chemioterapii wyskokodawkowej, najczesciej zaleca sie stosowanie schematow
opartych na mefalanie, w nastepnej kolejnosci bortezomibie, talidomidzie
i lenalidomidzie. Zadne z wytycznych nie uwzgledniajg zastosowania
doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w leczeniu szpiczaka mnogiego.
Wiekszos¢ wytycznych uwzglednia natomiast zastosowanie doksorubicyny
liposomalnej pegylowanej w leczeniu postaci nawrotowych i opornych szpiczaka
plazmocytowego w schemacie dwulekowym z bortezomibem. Doksorubicyna
liposomalna pegylowana jest refundowana w tym wskazaniu.

Nie odnaleziono badan klinicznych, przeglgdow systematycznych ani metaanaliz
dotyczqcych  stosowania  doksorubicyny  liposomalnej  niepegylowanej
w szpiczaku mnogim.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-24/2014 ,,Doksorubicyna liposomalna niepegylowana, w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.9 oraz C90.0”, Warszawa, sierpien 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 248/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie beksarotenu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do koddéw ICD-10: C84.0 oraz C84.1 realizowanego w ramach

»,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie beksarotenu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C84.0 (ziarniniak grzybiasty) oraz C84.1 (choroba Sezary’ego), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”, u pacjentow z nawrotem choroby po co najmniej jednym
leczeniu miejscowym i ogolnym.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze cena leku powinna wynosi¢ nie wiecej niz cena
progowa kosztow uZytecznosci okreslona przez podmiot odpowiedzialny
w dokumentacji dostarczonej do AOTM, czyli ponizej 3587,14 zt.

Uzasadnienie

Pomimo braku badan klinicznych, wysokiej jakosci, podawanie beksarotenu
w omawianych wskazaniach jest rekomendowane przez Towarzystwa Naukowe
i Ekspertow. Stosowanie leku w pierwszej czy tez kolejnych liniach terapii
(szczegdlnie we wczesnych stadiach choroby - bez zajecia weztdw chfonnych)
wydtuza przezycia, jak rowniez wptywa na poprawe jakosci zycia oraz opoznia
koniecznos¢ wdrozenia leczenia systemowego. Brak jest preparatow moggcych
zastgpi¢ leczenie beksarotenem w monoterapii, jak i w schematach
wielolekowych. Ze wzgledu na toksycznosc, stosowanie preparatu powinno by¢
ograniczone do wybranych wysokospecjalistycznych osrodkow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pézn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-25/2014 ,Beksaroten we wskazaniu: C84.0 (Ziarniniak grzybiasty) C84.1
(Choroba Sezary’ego) - Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, Warszawa, 12 sierpnia
2014r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 249/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie sunitynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C25.8 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie sunitynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C25.8
(zmiana przekraczajgca granice trzustki), w ramach ,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Sunitynib w Il linii leczenia chorych na raka gruczotfowego trzustki
przekraczajgcego granice narzqdu, w porownaniu do poddanych jedynie
obserwacji, wykazuje minimalng aktywnosc, zarowno pod wzgledem wptywu
na przezycie catkowite, jak i czas wolny od progresji. Jednak wyniki leczenia
chorych na raka przekraczajgcego granice trzustki przy uzyciu sunitynibu
z gemcytabing, w Il linii leczenia, wzgledem monoterapii gemcytabina,
wykazujqg brak istotnej statystycznie poprawy przezycia wolnego od progresji
guza oraz przezycia catkowitego. Wskazuje to na marginalng skutecznosc
sunitynibu w mono i polichemioterapii w pordwnaniu ze standardowym
leczeniem gruczotowego raka trzustki. Nie odnaleziono zadnych rekomendacji
klinicznych ani refundacyjnych odnoszgcych sie do stosowania sunitynibu
w leczeniu raka gruczotowego trzustki, okreslonego kodami ICD-10: C25,
z rozszerzeniem C25.8.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pézn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-28/2014 ,,Sunitynib w rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy trzustki, zmiana
przekraczajgca granice trzustki (C25.8)”, Warszawa, 13 sierpnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 250/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Basic F (dieta eliminacyjna) we wskazaniach:
hipertriglicerydemia; hiperamonemia; hipoapolipoproteinemia;
chylotorax (obecno$¢ ptynu w jamie optucnowej)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Basic F (dieta eliminacyjna) proszek a 600 g
we wskazaniach:

e Hipertriglicerydemia,

e Hipoapolipoproteinemia.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody
na refundacje produktu leczniczego Basic F (dieta eliminacyjna) proszek a 600 g
we wskazaniach:

e Hiperamonemia,

e Chylotorax (obecnosc ptynu w jamie optucnowej).

Uzasadnienie

Produkt nalezy do grupy srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i nie podlega obowiqgzkowi rejestracji. W zwigzku z tym,
producent nie ma obowiqzku przeprowadzania rejestracyjnych badan
klinicznych.

Opierajqc sie na opinii eksperta klinicznego, Rada Przejrzystosci zwraca uwage
na fakt, Ze wnioskowana technologia jest niezbedna w leczeniu dietetycznym
hipertriglicerydemii oraz hipoapolipoproteinemii w okresie niemowlecym
i dzieciecym, ze wzgledu na brak innych mozliwosci ograniczenia podazy
tfuszczu, przy jednoczesnym zachowaniu zbilansowania diety pod wzgledem
wartosci odzywczej. Natomiast, zgodnie z opiniq eksperta, nie ma uzasadnienia
zastosowanie wnioskowanej technologii w hiperamonemii, chyba ze towarzyszy
jej inne schorzenie wymagajqce znacznego ograniczenia podazy ttuszczu.

Odnalezione rekomendacje kliniczne (UK 2013, UK 2012, Solis 2002) zalecajq
w terapii hipertriglicerydemii stosowanie diet o obnizonej podazy ttuszczow.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji klinicznych dotyczgcych postepowania
dietetycznego w leczeniu hipoapolipoproteinemii i chylotorax.

Wg danych podmiotu srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego Basic-F refundowany jest ze sSrodkow publicznych w Austrii,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 250/2014 z dnia 18 sierpnia 2014 r.

Belgii, Czechach, Wtoszech, Holandii, Stowenii i Turcji, jednakze nie wskazano
szczegofowych wskazan refundacyjnych ani poziomu i zakresu refundacji.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczqcych finansowania ze srodkow
publicznych preparatu Basic-F we wszystkich wnioskowanych wskazaniach.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.) z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego nr AOTM-0T-431-20/2014 ,Basic-F (dieta eliminacyjna) proszek a
600 g we wskazaniach: Hipertriglicerydemia; Hipoapoliporoteinemia; Hiperamonemia; Chylotorax (obecnos$¢ ptynu w jamie
optucnowej)”, Warszawa, 13 sierpnia 2014 r.
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