Protokdt ny 43/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosc
w dniu & grudnia 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Czionkowie Rady Przejrzystosci (Radal obecni na posiedzeniu;

W e N e LR W e

Marzanna Bienkowska

Anna Clestik

Pawet Grieb

Marlena Jankowiak

Tomasz Pasierski — udziat w posiedzenie od pkt. 5 porzadku obrad
Jakub Pawlikowski

Rafat Suwirtski

Zbigniew Szawarski

Fiotr Szymaniski

10. Marek Wronski

Porzadek obrad;

1.

2.

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktéw interesow cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny lekdw VELETRI 0,5, VELETR! 1,5 {epoprostenaol},
we wskazaniu: leczenie tetniczego nadciénienia ptucnego {TN) epoprostenalem {ICD-10: 127,
127.0) — program iekowy.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych ieku Evoltra

{clofarabinum), we wskazaniach:

1} C92.0 ostra biataczka szpikowa u dzieci i miodziezy do ukoriczenia 18 roku iycia, U
ktdrych zdiagnozowano pierwotnie oporng ostrg biataczke szpikowg lub jej pierwsza
wznowe oporng na leczenie Hl linii oraz dzieci i miodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, u
ktdrych stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki szpikowej;

2} D76.0 histiocytoza z komdrek Langerhansa nieskiasyfikowana gdzie indziej w trzeciej linii
leczenia

—w katalogu substancji stosowanych w ramach chemioterapii.

6.

Przygotowanie opinii w sprawie projektu programu zdrowotnego jednostki samorzadu
terytorialnego: , Zwiekszenie efektywnosci rehabilitacii narzadu ruchu u dzieci z Mdzgowym
Porazeniem Dzieciecym przy uzyciu zrobotyzowanej ortezy do rehahilitacji chodu Lokomat”.

ul, Erasickiegn 20, 82-611 Wa
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7. Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny leku FOSTEX Nexthaler (beklometazon +
formoterol), we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym: astma.

8. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjg we wskazaniach admiennych
niz okresione w ChPL lekdw zawierajgcych substancje czynng leuproreiinum, we wskazaniach
zakwalifikowanych do koddw iCD-10: C48.0 nowotwdr ztosliwy przestrzeni zaotrzewnowej;
C49.4 nowotwory ztosliwe tkanki facznej i tkanki migkkiei brzucha; €C49.5 nowotwory ziosliwe
tkanlki 1gcznej | tkanki miekiiej miednicy — w katalogu substancji stosowanych w ramach

chemioterapii.

9. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjg we wskazaniach odmiennych
niz okreslone w ChPL lekdw zawierajgcych substancje czynng anagrelidum, we wskazaniu
zakwalifikowanym do kodu {CD-10; D46.7 inne podzespoty miefodyspaistyczne — w katalogu
substancji stosowanych w ramach chemioterapif.

10. Przygotowanie opinii na temai zasadnosd objecia refundacja we wskazaniach odmiennych
niz okreslone w ChPL lekow zawierajgcych substancje czynng carboptatinum, we wskazaniach
zakwalifikowanych do koddw I1CD-10; €15.1 piersiowa cze$¢ przetyku; C15.2 brzuszna czesc
przetyku; €15.4 $rodkowa czesé przetyku; C15.5 dolna trzecia czeéc¢ przetyku —~ w katalogu
substancji stosowanych w ramach chemioterapii.

11. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjg we wskazaniach odmiennych
niz okreslone w ChPL lekdw zawierajacych substancje czynng cytarabinum, we wskazaniu
zakwalifikowanym do kodu 1CD-10: C71 nowotwdr zlosliwy modzgu— w katalogu substancji

stosowanych w ramach chemioterapii.

12. Przygotowanie opinii na temat zasadnoséci objecia refundacja we wskazaniach odmiennych
niz okreslone w ChPL lekdw zawierajgcych substancje czynne:
1) mitomycinum,
2} epirubicini hydrochloridum
we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C31.9 nowotwdr ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona — w katalogu substancji stosowanych w ramach chemioterapii;
3) idarubicinum we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu iCD-10: C31.0 nowotwor ztosliwy

zatoki szczekowej~ w katalogu substancji stosowanych w ramach chemioterapii.

13. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjg we wskazaniach odmiennych
niz okreslone w ChPL lekow zawierajgcych substancje czynng temozolomidum, we wskazaniu
zakwaiifikowanym do kodow ICD-10: od €16 do €20 ~ w kataiogu substancji stosowanych w

ramach chemioterapii.

14. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjg we wskazaniach admiennych
niz okresdlone w ChPL tekdw zawierajacych substancje czynng bortezomibum, we wskazaniu
zakwalifikowanym do kodu iCD-10: €91.0 ostra biataczka limfoblastyczng ~ w kataiogu
substancji stosowanych w ramach chemioterapii.

15. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjg we wskazaniach odmiennych
niz okresione w ChPL iexdw zawierajgcych substancie czynna sirolimusum, we wskazaniu
zakwaiifikowanym do kodu ICD-10: €80 nowotwdr ziosliwy, bez okreélenia
Jego umiejscowienia— w katalogu substancji stosowanych w ramach chemioterapii.

16. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 9:36 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Rafat Suwiriski,

&d.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego.
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Prowadzgcy posiedzenie przedstawif zebranym pana Marks Keilera, powofanego przez Ministra
Zdrowia w skiad Rady, przedstawiciela Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgioszonych konfliktow interesow.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacie z Analiz weryfikacyjnych:
1} Nr: AOTM-0T-4351-31/2014 ,Whniosek o objecie refundacig leku Veletri (epoprostenol} 0,5
mg w ramach programu lekowego ,leczenie tetniczego nadcisnienia plucnego (TNP}
epoprostenoiem {{CD-10 127, i127.0}";

2} Nr: AOTM-0T-4351-32/2014 ,,Whniosek o objecie refundacjg leku Veletri {epoprostenol) 1,5
mg w ramach programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia pfucnego {TNP)
epoprostenoiem (ICD-10 127, 127.0})".

W trakcie prezentacji przybyli na posiedzenie Mariena Jankowiak oraz Jakub Pawiikowski.
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada przyjeta uchwatly bedgce jej stanowiskami, ktdre stanowig
zafgczniki do protokotu:
1) Veletri (epoprostenol) 0,5 mg - w wyniku gtosowania 9 glosdw za projektem stanowiska Rady,
0 gtosdw przeciw projektowi stanowiska Rady;

2) Veletri {(epoprostenod) 1,5 mg - w wyniku glosowania 9 glosow za projektem stanowiska Rady,
0 gtosow przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-RK-434-6/2014
oEvoltra (clofarabinum}, we wskazaniach: D76.0 Histiocytoza z komdrek Langerhansa
niesklasyfikowana gdzie indziej w lil linii leczenia; C92.0 Ostra biataczka szpikowa u dzieci i miodziezy
do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktdrych zdiagnozowano pierwotnie oporng ostrg biataczke szpikowsg
lub jej pierwszg wznowe oporng na ieczenie [l linii oraz u dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku
zycia, u ktorych stwierdzono drugg wznowe ostrej biafaczki szpikowe]”.

Nastepnie projekty opinil przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.
W tym miejscu na posledzenie przybyt Tomasz Pasierski.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada przyjeta uchwaty bedace jej opiniami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:
1} Evoitra (clofarabinum) we wskazaniu C92.0 - w wyniku glosowania 5 giosdw za projektem
opinit Rady {w tym gtos prowadzacego posiedzenie), 5 gloséw przeciw projektowi opinii Rady;
2} Evoltra {clofarabinum} we wskazaniu D76.0 - w wyniku gtosowania 10 gloséw za projektem
opinii Rady, 0 glosdw przeciw projektowi opinii Rady.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje 2 Raportu nr: AGTM-0T-441-173/2014
LLwiekszenie efektywnosci rehabiiitacji narzadu ruchu u dzieci z mdzgowym porazaniem dzieciecym
przy uzyciu zrobotyzowanej ortezy do rehabilitacji chodu Lokomat”.

Nastepnie projekt opinii przedstawif wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonelk Rady.
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gfosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw

projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
43503-40/2014 , Whniosek o objecie refundacjg ieku Fostex Nexthaler (beklometazon i formoterol) we
wskazaniu: astma”.
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Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusj} Rada, 10 glosami za projektern stanowiska Rady, przy O glosow
przeciw projektowi stanowiska Rady, przyjeta uchwate, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.B. Pracownicy Agencii przedstawili najistotniejsze informacje z Opracowan:
1} AOTM-0T-434-30/2014 ,Lucrin Depot {leuprorelina) we wskazaniu zakwalifikowanym do
kodu ICD-10: C48.0 (nowotwory ziodliwe zlokalizowane w przestrzeni zaotrzewnowej)”;

2} AOTM-0OT-434-24/2014 ,Lucrin Depot {leuprorelina) we wskazaniach zakwalifikowanych do
koddw IC-10: C49.4 (nowotwory ziosliwe tikanki tgcznej i tkanki miekkiej brzucha) | C45.5
{nowotwory ztosliwe tkanki tgcznej i tkanki miekkie] miednicy)”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.
Decyzjg prowadzgcegoe posiedzenie glosowanie w te] sprawie przefoiono na poinie].

Ad.9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Qpracowania: AQTM-0T-434-21/2014
LThromboreductin {anagrelidum) we wskazaniu (C3-10; D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne”.

Projekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze Srockdw publicznych lekdw zawierajgcych
substancje czynng anagrelidum, o'kto'rych mowa w pismie Ministra Zdrowia z dnia 26.11.2014 r. nr
MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL ~ przedstawit wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd.Ad.8. W wyniku przeprowadzone] dyskusji na temat oceny ieku Lucrin Depot (leuproreiina) Rada,
10 giosami za projektem stanowiska Rady, przy O giosow przeciw projektowi stanowiska Rady, przyjefa
uchwate, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-RK-434-7/2014
LKarbopiatyna w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych opisanych kodami 1CD-10: Ci5.1
Piersiowa czed¢ przelyku, C15.2 Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa trzecia czesd przelyku,
C15.5 Dolna czes¢ przetyku”.

Projekt opinii na temat zasadnoscl finansowania ze $rodkow publicznych lekéw zawierajgcych
substancie czynng carboplatinum, o ktérych mowa w pismie Ministra Zdrowia z dnia 26.11.2014 .
nr MZ-PLA-4610-351{2}/Di/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawit wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.11. Pracownik Agencjt przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-434-22/2014
LDepolyte, cytarabina liposomalna we wskazaniu innym niz ujete w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj. ICD-10 C71: Nowotwadr ziosliwy mozgu”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw

projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.12. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQOTM-0T-434-23/2014
»Epirubicyna i Mitomycin C Kyowa we wskazaniu C31.9 {nowotwory zlosliwe zatoki przynosowej) craz
idarubicyna we wskazaniu C31.0 {nowotwory ziosliwe zatoki szczekowej)”.
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Projekt opinii na temat zasadnos$ci finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw zawierajacych
substancije czynne: mitomycinum, epirubicini hydrochioridum oraz idarubicinum, o ktérych mowa
w pismie Ministra Zdrowia z dnia 26.11.2014 r. nr MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14, we wskazaniach
innych niz ujete w ChPL - przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W owyniku prieprowadzonej dyskusji Rada przyjeta uchwaty bedace jej opiniami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:
1} mitemycinum we wskazaniu C31.9 - w wyniku giosowania 10 gtosow za projektem opinii Rady,
0 glosow przeciw projekiowi opinii Rady;

2} epirubicini hydrochloridum we wskazaniu C31.8 - w wyniku giosowania 10 gicsow za
projekiem opinii Rady, 0 giosow przeciw projektow! opinii Rady;
3} idarubicinum we wskazaniu C31.0 - w wyniku glosowania 10 gfosow za projektem opinii Rady,

0 glostw przeciw projektowi opinii Rady.

Ad.23, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-0T-434-26/2014
,Temozolomidum we wskazaniach: nowotwor ziodliwy Zofadka (C16), nowotweor ziosliwy jelita cienkiege
(C17), nowotwdr ztosliwy jelita grubego {C18}, nowotwdr ztosliwy zpiecia esiczo-odbytniczego (C19),
nowotwor ziosliwy odbytnicy (C20)".

Projekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze Srodkdow publicznych lekow zawierajgcych
suhbstancje czynng temozolomidum, o kidre] mowa w pismie Ministra Zdrowia z dnia 26.11.2014 r.
nr MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawif wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W otym miejscu posiedzenia jeden z cztonkow Rady zgiosit konflikt intereséw i zioiy! wniosek o
wytaczenie go z glosowania w Lej sprawie, Rada wiekszoscig gtosdw wyfgczyta go z glosowania.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 gltosami za projektem opinii Rady, przy O gtosdw przeciw

projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.14. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Opracowania: AQTM-0T-434-27/2014
»Velcade (bortezomih) we wskazaniu ostra biataczka limfoblastyczna (C91.0)".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.
W wyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw

projektowi opinii Rady, przyjefa uchwate, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.15, Pracownik Agencji przedstawit najistotnigjsze informacje z Raportu nr: AGTM-0T-434-25/2014
,Rapamune (sirclimus) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy hez okreglenia jego umiejscowienia {(ICD-10:
C80)”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 10 gltosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.16. Prowadzycy posiedrzenie Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:23,

Protokdt sporzadzit prowadzacy posiedzenie:

R(Z’{af Suwinski
Wiceprzewodficzacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 353/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Veletri (epoprostenol) (EAN: 5909991089085)
stosowany w ramach programu lekowego , Leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem (ICD-10 127, 127.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Veletri (epoprostenol), 0,5 mg, proszek do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 1 fiol., kod EAN 5909991089085, we wskazaniu: leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TN) epoprostenolem (ICD-10: 127, 127.0) — w ramach
wnioskowanego, odrebnego programu lekowego leczenia tetniczego
nadcisnienia ptucnego epoprostenolem.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Veletri (epoprostenol), 0,5 mg, proszek do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 1 fiol., kod EAN 5909991089085, we wskazaniu: leczenie 2. rzutu
u chorych w Il klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO oraz 1. i 2. rzutu w IV
klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO, w ramach istniejgcego programu
leczenia nadcisnienia ptucnego, w ramach wspdlnej grupy limitowej
Z treprostinilem i wydawanie go pacjentom bezpftatnie.

Rada nie akceptuje przedstawionego schematu podziatu ryzyka i wskazuje
na koniecznos¢ dalszego obnizenia ceny, tak aby wprowadzenie leku do terapii
nie powodowatfo dodatkowego obcigzenia dla ptatnika, w porownaniu
z aktualnie stosowanym komparatorem.

Uzasadnienie

Stabej/umiarkowanej jakosci dowody naukowe wskazujqg na skutecznosé
epoprostenolu w poprawie przezywalnosci i stanu klinicznego chorych
z tetniczym nadcisnieniem ptucnym, zwtaszcza w zaawansowanych stadiach
choroby. W poréwnaniach posrednich skutecznos¢ kliniczna epoprostenolu jest
co najmniej nie gorsza do komparatora. Lek jest rekomendowany
w standardach postepowania towarzystw naukowych do leczenia 1. i 2. rzutu
uchorych w Ill | IV klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO u chorych
z tetniczym nadcisnieniem ptucnym. W analizach farmakoekonomicznych
zwraca uwage wysoki koszt terapii oraz wysoki iloraz kosztu do efektu, mozliwy
do zaakceptowania wyfqgcznie ze wzgledu na sierocy charakter choroby. Lek nie
jest refundowany w zadnym z krajow europejskich o PKB porédwnywalnym
z Polskq. W analizach wtasnych Agencji, z uwzglednieniem skorygowanego

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

www.aotm.gov.pl
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kosztu komparatora wykazano, Ze w perspektywie srednioterminowej realizacja
programu bedzie generowata istotne dodatkowe koszty dla pfatnika.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-31/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Veletri (epoprostenol) 0,5 mg w ramach programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)
epoprostenolem (ICD-10 127, 127.0)””, Data ukonczenia: listopad 2014 r.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 354/2014 z dnia 8 grudnia 2014 .
w sprawie oceny leku Veletri (epoprostenol) (EAN: 5909991089092)
stosowany w ramach programu lekowego , Leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem (ICD-10 127, 127.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Veletri (epoprostenol), 1,5 mg, proszek do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 1 fiol., kod EAN 5909991089092, we wskazaniu: leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TN) epoprostenolem (ICD-10: 127, 127.0) — w ramach
wnioskowanego, odrebnego programu lekowego leczenia tetniczego
nadcisnienia ptucnego epoprostenolem.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Veletri (epoprostenol), 1,5 mg, proszek do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 1 fiol., kod EAN 5909991089092, we wskazaniu: leczenie 2. rzutu
u chorych w Il klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO oraz 1. i 2. rzutu w IV
klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO, w ramach istniejgcego programu
leczenia nadcisnienia ptucnego, w ramach wspdlnej grupy limitowej
Z treprostinilem i wydawanie go pacjentom bezpfatnie.

Rada nie akceptuje przedstawionego schematu podziatu ryzyka i wskazuje
na koniecznos¢ dalszego obnizenia ceny, tak aby wprowadzenie leku do terapii
nie powodowafo dodatkowego obcigzenia dla ptatnika, w porownaniu
z aktualnie stosowanym komparatorem.

Uzasadnienie

Stabej/umiarkowanej jakosci dowody naukowe wskazujqg na skutecznosé
epoprostenolu w poprawie przezywalnosci i stanu klinicznego chorych
z tetniczym nadcisnieniem ptucnym, zwtaszcza w zaawansowanych stadiach
choroby. W poréwnaniach posrednich skutecznos¢ kliniczna epoprostenolu jest
co najmniej nie gorsza do komparatora. Lek jest rekomendowany
w standardach postepowania towarzystw naukowych do leczenia 1. i 2. rzutu
uchorych w Ill | IV klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO u chorych
z tetniczym nadcisnieniem ptucnym. W analizach farmakoekonomicznych
zwraca uwage wysoki koszt terapii oraz wysoki iloraz kosztu do efektu, mozliwy
do zaakceptowania wyfqgcznie ze wzgledu na sierocy charakter choroby. Lek nie
jest refundowany w zadnym z krajow europejskich o PKB porédwnywalnym
z Polskq. W analizach wtasnych Agencji, z uwzglednieniem skorygowanego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 354/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.

kosztu komparatora wykazano, Ze w perspektywie srednioterminowej realizacja
programu bedzie generowata istotne dodatkowe koszty dla pfatnika.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-32/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Veletri (epoprostenol) 1,5 mg w ramach programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)
epoprostenolem (ICD-10 127, 127.0)””, Data ukonczenia: listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 355/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Evoltra (clofarabinum)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Evoltra,
clofarabinum, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml, 1 fiol.
a 20 ml, EAN 5909990710997, we wskazaniu: C92.0 Ostra biataczka szpikowa
u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktdrych zdiagnozowano
pierwotnie opornq ostrq biataczke szpikowq lub jej pierwszq wznowe oporng
na leczenie Il linii oraz u dzieci i mfodziezy do ukoriczenia 18 roku Zycia,
u ktorych stwierdzono drugq wznowe ostrej biataczki szpikowej — w katalogu
lekow stosowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Klofarabina (Evoltra) jest lekiem nukleozydowym strukturalnie zblizonym
do kladrybiny. Nie ma danych wskazujqcych, ze klofarabina, jako monoterapia,
bqdz sktadnik schematdw wielolekowych w ostrej biataczce szpikowej (C 92.0),
u pacjentow pediatrycznych, jest bardziej skuteczna od kladrybiny (Robak T.,
Wierzbowska A. Leukemia Research 2014;38:425-427), ktdra na rynku polskim
jest znacznie tansza.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-335(2)/DJ/14 z dnia 20.11.2014 r., zmodyfikowane
pismem MZ-PLA-4610-335(3)/DJ/14 z dnia 25.11.2014 r., dotyczyto przygotowania, na podstawie art.
40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkdow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w
zwiazku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z
pozn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekdéw,
w katalogu lekdw stosowanych w ramach chemioterapii, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej
tabeli.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 355/2014 z dnia 8 grudnia 2014r.

Nazwa, postac, zawartos¢, Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

S5 G4l opakowania, kod EAN

C92.0 Ostra biataczka szpikowa u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u
ktérych zdiagnozowano pierwotnie oporng ostrg biataczke szpikowa lub jej pierwsza
wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku
zycia, u ktérych stwierdzono druga wznowe ostrej biataczki szpikowej

Evoltra, koncentrat do sporzadzania
Clofarabinum | roztworu do infuzji, 1 mg/ml, 1 fiol.
a 20 ml, EAN 5909990710997

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-RK-434-6/2014 ,Evoltra
(clofarabinum), we wskazaniach: D76.0 Histiocytoza z komdrek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej w Il linii
leczenia; C92.0 Ostra biataczka szpikowa u dzieci i mfodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, u ktérych zdiagnozowano
pierwotnie oporng ostra biataczke szpikowg lub jej pierwsza wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u dzieci i mtodziezy
do ukorniczenia 18 roku zycia, u ktérych stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki szpikowej”, Warszawa, grudzien
2014r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 356/2014 z dnia 8 grudnia 2014 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Evoltra (clofarabinum)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg leku Evoltra,
clofarabinum, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml, 1 fiol.
a 20 ml, EAN 5909990710997, we wskazaniu: D76.0 Histiocytoza z komdrek
Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej w trzeciej linii leczenia —
w katalogu lekow stosowanych w chemioterapii pod warunkiem, ze cena leku
nie przekroczy aktualnie wyznaczonej wysokosci limitu finansowania dla
wskazania refundacyjnego.

Uzasadnienie

Klofarabina (Evitra) jest lekiem strukturalnie zblizonym do znacznie tanszej
na rynku polskim kladrybiny, czesto stosowanej jako druga linia leczenia
histiocytozy z komodrek Langerhansa gdzie indziej nie sklasyfikowanej.
Z obserwacji Simko i wsp. (Pediatr Blood Cancer 2014) wynika jednak, Ze lek ten
moze byc¢ skuteczny takie u pacjentow uprzednio leczonych kladrybing.
Ze wzgledu na niejednoznacznos¢ danych umozliwiajgcych oszacowanie
wielkosci populacji chorych, u ktorych wskazane bytoby zastosowanie
klofarabiny jako trzeciej linii leczenia histiocytozy, Rada Przejrzystosci uwaza
za niezbedne wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka, ktory pozwolitby
na ustalenie gornej granicy wydatkow ptatnika publicznego na finansowanie
leku Evoltra w tym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-335(1)/DJ/14 z dnia 20.11.2014 r., zmodyfikowane
pismem MZ-PLA-4610-335(3)/DJ/14 z dnia 25.11.2014 r., dotyczyto przygotowania, na podstawie art.
40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w
zwiazku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z
pdZn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw,
w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej
tabeli.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 356/2014 z dnia 8 grudnia 2014r.

Nazwa, postac, zawartos¢, Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Subst. czynna

opakowania, kod EAN

Evoltra, koncentrat do sporzadzania
Clofarabinum | roztworu do infuzji, 1 mg/ml, 1 fiol.
a 20 ml, EAN 5909990710997

D76.0 Histiocytoza z komdrek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej w trzeciej
linii leczenia

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-RK-434-6/2014 ,Evoltra
(clofarabinum), we wskazaniach: D76.0 Histiocytoza z komdrek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej w Il linii
leczenia; C92.0 Ostra biataczka szpikowa u dzieci i mfodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, u ktérych zdiagnozowano
pierwotnie oporng ostra biataczke szpikowa lub jej pierwsza wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u dzieci i mtodziezy
do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktérych stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki szpikowej”, Warszawa, grudzien
2014r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 357/2014 z dnia 8 grudnia 2014 .

o projekcie programu ,, Zwiekszenie efektywnosci rehabilitacji
narzgdu ruchu u dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym przy
uzyciu zrobotyzowanej ortezy do rehabilitacji chodu Lokomat”
wojewodztwa mazowieckiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Zwiekszenie efektywnosci rehabilitacji narzqdu ruchu u dzieci z mdézgowym
porazeniem dzieciecym przy uZyciu zrobotyzowanej ortezy do rehabilitacji
chodu Lokomat” wojewddztwa mazowieckiego, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju
jakim rehabilitacja dzieci z porazeniem mdzgowym. Dedykowany jest okreslonej
populacji pacjentow z rozpoznanym mdzgowym porazaniem dzieciecym
powodujgcym zaburzenia chodu uczestniczqcych w turnusie rehabilitacyjnym
oraz okreslonym z gory realizatorem programu jakim Mazowieckie Centrum
Neuropsychiatrii  w  Zagdrzu. Treningi z zastosowaniem Lokomatu
nie sq finansowane ze srodkdow publicznych. W przestanym projekcie programu
autorzy planujq przeprowadzi¢c 10 sesji treningowych przy zastosowaniu
zrobotyzowanej ortezy do rehabilitacji chodu Lokomat”. Obecnie nie odnajduje
sie wystarczajqgcej liczby badan pierwotnych o wysokiej jakosci, ktore w sposob
jednoznaczny wskazywatyby na wiekszq efektywnosc¢ kliniczng rehabilitacji
dzieci z porazeniem mdzgowym przy zastosowaniu Lokomatu w porownaniu
z innymi, tradycyjnymi metodami rehabilitacji. Niemniej jednak odnalezione
badania pierwotne, cho¢ z licznymi ograniczeniami w zakresie populacji,
czy zastosowanej metodologii, wskazujg na poprawe parametrow wzorca
chodu oraz lokomocji u dzieci z porazeniem mdzgowym (wystepujgcym
zwfaszcza pod postaciq spastycznego porazenia obustronnego lub
pofowiczego), zarédwno zaraz po zakorczeniu przeprowadzonego treningu,
jak rowniez w okresie od podtfrocznej do jednorocznej obserwacji, najczesciej
w porownaniu z tradycyjnq fizjoterapiq (tj. treningiem na biezni, ortezg
manualna, ¢wiczeniami rehabilitacyjnymi). Wyniki przeprowadzonych badan
sugerujq, iz zastosowanie zautomatyzowanej ortezy chodu Lokomat wraz
z motywacjq fizjoterapeuty moze odpowiednio zwiekszy¢ aktywnos¢ miesni
m.in. u dzieci z porazeniem mozgowym. Przedmiotowy projekt programu
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 357/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.

zaktada  przeprowadzenie = monitorowania i  ewaluacji.  Zafozono
przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci swiadczen
w programie oraz efektywnosci prowadzonych dziatan. Projekt okresla koszty
catkowite oraz koszty jednostkowe. Przy kwalifikacji chorych zostanie
zachowana zasada rownosci dostepu do swiadczern programu. Wydaje sie,
ze jest to ciekawy projekt badawczy.

Nalezy jednak:

* Opisa¢ w projekcie programu problem zdrowotny jakim jest mozgowe
porazZenie dzieciece oraz rehabilitacja dzieci niepetnosprawnych.

* Nalezy rozwazy¢ zaleinqg od ceny i ilosci uczestnikow programu ilos¢
zaproponowanych sesji treningowych. Jak wskazuje Konsultant Krajowy
w dziedzinie fizjoterapii cena 220 zt za spotkanie jest za wysoka. Wydaje sie,
ze 10 spotkan to w przypadku MPDZ za mato aby zaobserwowac zmiany.
Zabiegi z wykorzystaniem Lokomatu sq w Polsce dostepne ponizej 100 zt
komercyjnie, liczone za pojedynczy zabieg. Jezeli miatyby byc¢ kupione
w pakiecie 500 zabiegdw, ktorego koszt wynidstby 110 000 zt, cena za zabieg
powinna by¢ mniejsza. Obnizajgc koszty zabiegu jednoczeSnie mozina by
uzyskac dodatkowe zabiegi dla dzieci czyli zdecydowanie dtuzszy czas terapii.
Konsultant proponuje ograniczy¢ badanie do 40 dzieci, z precyzyjnie
okreslonym zaburzeniem, np. hemiplegiq lub diplegiq, tak zeby grupa badana
byta maksymalnie jednorodna.

* Zaplanowac przeprowadzenie kampanii informacyjnej o realizowanym
programie. Nalezy zaznaczyé, iz przeprowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej stanowi jeden z wyznacznikow wtasciwego poziomu dostepnosci
do swiadczen zdrowotnych przewidzianych w programie.

* Zdaniem Rady projekt powinien byc¢ kontynuowany w latach nastepnych, dla
kolejnej populacji dzieci z porazeniem mozgowym, w przypadku uzyskania
w zaplanowanym programie oczekiwanych efektow zdrowotnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-173/2014
,Zwiekszenie efektywnosci rehabilitacji narzadu ruchu u dzieci z mézgowym porazaniem dzieciecym przy uzyciu
zrobotyzowanej ortezy do rehabilitacji chodu Lokomat” realizowany przez: Wojewddztwo Mazowieckie, Warszawa,
grudzien 2014.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 355/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Fostex Naxthaler (beclometasoni dipropionas
anhydricus + formoteroli fumaras dihydricus) (EAN: 5909991037031)
we wskazaniu: astma

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Fostex Nexthaler (beclometasoni dipropionas anhydricus + formoteroli fumaras
dihydricus),  proszek do inhalacji 100  mikrogramow/dawke  +
6 mikrograméw/dawke, 120 dawek, EAN 5909991037031, we wskazaniu:
astma, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnoscig
30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny leku, aby koszt leczenia
Z perspektywy wspodlnej ptatnika i pacjenta byt nie wiekszy niz koszt leczenia
najtariszym z komparatorow.

Uzasadnienie

Lek kombinowany Fostex Nexthaler moze byc¢ stosowny w miejsce tego samego
potgczenia w formie aerozolu u pacjentow, u ktorych wskazane jest jednoczesne
stosowanie wziewnych glikokortykosteroidow i dfugodziatajgcych
B82- mimetykow. Cechuje go skutecznosc¢ i profil bezpieczeristwa analogiczne
doleku w formie aerozolu. Zasadniczq zaletq kombinacji dwdch lekow
w jednym inhalatorze jest zwiekszona wygoda pacjent. Ponadto w wypadku
astmy oskrzelowej compliance pacjenta jest z zasady wyzZszy, niz przy chorobach
bezobjawowych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-40/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Fostex Nexthaler (beklometazon i formoterol) we wskazaniu: astma”, Data ukonczenia: 28 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 358/2014 z dnia 8 grudnia 2014 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Thromboreductin
(anagrelidum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku
Thromboreductin (anagrelidum), kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN:
5909990670154, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. we wskazaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: D46.7 Inne
zespoty mielodysplastyczne — w katalogu lekow stosowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Nie odnaleziono wysokiej jakosci dowodow oceniajgcych skutecznosc kliniczng
anagrelidu w populacji okreslonej kodem ICD-10: D46.7. Nie odnaleziono
rekomendacji klinicznych dotyczgcych stosowania anagrelidu we wskazaniu
ICD-10: D46.7-inne zespofy mielodysplastyczne. Nie znaleziono rdwniez
rekomendacji w zakresie finansowania anagrelidum ze srodkéw publicznych
w powyzZszym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Anagrelidum Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154 D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1

fiol. po 5 ml, 5909990816156 C15.1 Piersiowa czes¢ przetyku, C15.2

Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa

trzecia czgs¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢
przetyku

Carboplatinum Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
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fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:

Cytarabinum | 505990219278

C71: Nowotwor ztosliwy moézgu

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990661541
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicini Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg, C31.9 Nowotwdr ztosliwy, zatoka
hydrochloridum | 1 fiol.a 50 ml, 5909991104337 przynosowa, nieokreslona
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403
Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869

2/4




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 358/2014 z dnia 8 grudnia 2014r.

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwoér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwér 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,

5909990645312

do wstrzykiwan,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztwor do wstrzykiwarn i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki facznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwar, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okresdlenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724
Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922
Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwoér ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.
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Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-21/2014
»,Thromboreductin (anagrelidum) we wskazaniu ICD-10: D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne”, Warszawa,
4 grudnia 2014 r.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 359/2014 z dnia 8 grudnia 2014 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Lucrin Depot
(leuprorelinum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Lucrin Depot
(leuprorelinum), mikrosfery do sporzqdzania zawiesiny do wstrzykiwan,
3,75 mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, t. we wskazaniach
zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C48.0 Nowotwdr ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe tkanki tqgcznej i tkanki miekkiej
brzucha, C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki tqcznej i tkanki miekkiej miednicy —
w katalogu lekdw stosowanych w chemioterapii — w leczeniu okreslonego typu
histologicznego MTM zlokalizowanego w brzuchu lub miednicy — agresywnego
naczyniakosluzaka oraz miesaka podscieliskowego macicy. Te typy nie majq
odrebnego kodu wg klasyfikacji ICD-10 i mogq byc¢ potencjalnie klasyfikowane
do ocenianych kodow.

Uzasadnienie

Nowotwory zlokalizowane w obrebie brzucha oraz miednicy, ktorych nie
zaklasyfikowano do innych grup ICD-10 niz C49, przypisuje sie odpowiednio
do grupy C49.4 dla nowotwordw ztosliwych tkanki tqcznej i tkanki miekkiej
brzucha (z uwzglednieniem sciany brzucha i okolicy podzebrowej) oraz C49.5,
tj. nowotwordw ztosliwych tkanki tgcznej i tkanki miekkiej miednicy
(z uwzglednieniem okolicy posladkowej, pachwinowej oraz krocza).

W aktualnie obowiqzujqcej wersji klasyfikacji ICD funkcjonuje tylko kilka typow
histologicznych  nowotworéw  ztosliwych o  unikalnych  kategoriach
topograficznych. Tym samym, brak mozliwosci kodowania morfologii w kazdej
lokalizacji nowotworu uniemozliwia onkologom i patologom wifasciwe jego
okreslenie poprzez zastosowanie kodow, co scisle dotyczy takze grupy C49,
w tym C49.4 i C49.5. Jednoczesnie nalezy zaznaczyc, Ze kliniczne uzasadnienie
dla wybranej metody leczenia nie zalezy wyftqcznie od lokalizacji nowotworu,
a przede wszystkim od typu histologicznego, przez co klasyfikacja ICD-O-3 staje
sie bardziej pomocna w ocenie przedmiotowej grupy nowotworow.
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Podczas przeprowadzonego w AOTM przeglgdu systematycznego nie
odnaleziono wysokiej jakosci dowoddw naukowych, zaréwno pierwotnych jak
i wtornych, poddajgcych ocenie skutecznosc¢ i bezpieczeristwo wnioskowanej
technologii medycznej w rozpatrywanych wskazaniach. Zidentyfikowano
natomiast trzy opisy przypadkow, dotyczqce zastosowania leuproreliny
w leczeniu agresywnego naczyniakosluzaka zlokalizowanego w miednicy, ktdry
stanowi jedng z postaci histologicznych nowotworu tkanki miekkiej i tgcznej —
Poirier 2003, Shinohara 2004 oraz Gay 2013.

Powyzsze potwierdza stanowisko Rady Przejrzystosci nr 244/2013 z dnia
18 listopada 2013 r., dotyczqce stosowania leuproreliny w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD10: C48.0 (nowotwor ztosliwy w przestrzeni
zaotrzewnowej), w ktorym byta mowa o zasadnosci stosowania ocenianej
substancji wsrod chorych z agresywnym naczyniakosluzakiem zlokalizowanym
w jamie otrzewnej, podczas gdy agresywny naczyniakosluzak jest takze jednym
z typow histologicznych nowotwordw tkanki miekkiej i fqcznej brzucha
i miednicy, bedqgcych przedmiotem aktualnej oceny.

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego stosowanie leuproreliny u chorych
z rozpoznaniem nowotworu tkanki tqgcznej i miekkiej brzucha (kod ICD-10:
C49.4) lub miednicy (kod ICD-10: C49.5) jest uzasadnione jedynie w przypadku
rzadko wystepujgcego nowotworu pod nazwq naczyniakosluzaka agresywnego
(angiomyxoma agressivum). Wg zalecen PUO 2013 stosowanie analogow
gonadoliberyny jest uzasadnione w leczeniu chorych na miesaka
podscieliskowego macicy.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano rekomendacji
klinicznych ani finansowych dotyczgcych zastosowania leuproreliny w leczeniu
nowotwordw ztosliwych tkanki tgcznej i miekkiej brzucha i miednicy.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza

opinia
Anagrelidum Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154 D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne
Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 C15.1 Piersiowa cze$¢ przetyku, C15.2
) fiol. po 5 ml, 5909990816156 Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa
Carboplatinum . . i
Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1| trzecia czes¢ przetyku, C15.5 Dolna czes¢
fiol. po 15 ml, 5909990816163 przetyku
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Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:

Cytarabinum | 505990219278

C71: Nowotwor ztosliwy moézgu

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990661541
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicini Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, €31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
hydrochloridum | 1 fjol.a 50 ml, 5909991104337 przynosowa, nieokreslona
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403
Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
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ml, 5909991029869

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwor 2 mg/ml, 1 fiola 100 ml,

5909990645312

do wstrzykiwan,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztwor do wstrzykiwarn i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki facznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwar, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okresdlenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724
Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwoér ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.
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Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-24/2014 ,Lucrin
Depot (leuprorelina) we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.4 (nowotwory ztosliwe tkanki tgcznej
i tkanki miekkiej brzucha) i C49.5 (nowotwory ztosliwe tkanki tacznej i tkanki miekkiej miednicy”, Warszawa,
4 grudnia 2014 r.

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkédw publicznych lekéw

we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-30/2014 ,Lucrin
Depot (leuprorelina) we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C48.0 (nowotwory ztosliwe zlokalizowane
w przestrzeni zaotrzewnowej)”, Warszawa, grudzien 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci

nr 360/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng carboplatinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekdw zawierajgcych substancje czynnqg carboplatinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. we wskazaniach
zakwalifikowanych do koddw ICD-10: C15.1 Piersiowa czes¢ przetyku, C15.2
Brzuszna czesc¢ przetyku, C15.4 Srodkowa trzecia cze$¢ przetyku, C15.5 Dolna
czesc przetyku — w katalogu lekow stosowanych w chemioterapii.

Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

opinia

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

C15.1 Piersiowa czes$¢ przetyku, C15.2

Carboplatinum

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa
trzecia czgs¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

przetyku

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Agencja Ocen
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56

y Technologii Medycznych
67 200 fax +48 22 56 67 202

e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

Uzasadnienie

Zgodnie z opiniq konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej
karboplatyna znajduje zastosowanie w ramach wstepnej chemioterapii przed
planowana ezofagektomiq z powodu raka przetyku we wszystkich
wymienionych rozpoznaniach (kody ICD-10: C15.1, C15.2,C15.4i C15.5).
Stanowisko Rady Przejrzystosci jest spdjne z wczesniejszymi opiniami,
ze w Przypadku raka przetyku stosowanie karboplatyny znajduje uzasadnienie
w przedoperacyjnej  radiochemioterapii ~ (karboplatyna w  skojarzeniu
Z paklitakselem).

Karboplatyna zalecana jest rdwniez u pacjentow z ograniczonym
nieresekcyjnym  ptaskonabtonkowym  rakiem przetyku w  kombinacji
z paklitakselem oraz radioterapigq.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Anagrelidum Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154 D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 C15.1 Piersiowa czeéé przetyku, C15.2
fiol. po 45 ml, 5909990816170 Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa
trzecia czgs¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢

Carboplatinum
Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1

fiol. po 60 ml, 5909990816187 przetyku

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015
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Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:

Cytarabinum | 509990219278

C71: Nowotwor ztosliwy moézgu

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990661541
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg,
1 fiol.a 50 ml, 5909991104337
Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

Epirubicini Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
hydrochloridum ml, 5909990796373
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397
Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403
Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869
Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwoér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztw6r do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990645312

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416
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Farmorubicin PFS, roztwdr do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki facznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwarn, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwarn, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okresdlenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724
Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922
Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823
Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953
Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwoér ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.
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Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-RK-434-7/2014
»,Karboplatyna w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych opisanych kodami ICD-10: C15.1 Piersiowa czesé
przetyku, C15.2 Brzuszna cze$¢ przetyku, C15.4 Srodkowa trzecia cze$¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢ przetyku.”,
Warszawa, grudzien 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 361/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku DepoCyte
(cytarabinum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku DepoCyte
(cytarabinum), zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5909990219278, w zakresie wskazan do stosowania Ilub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. we wskazaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C71 Nowotwor ztosliwy mdzgu — w katalogu lekdw stosowanych
w chemioterapii.

Uzasadnienie

Brak jest wiarygodnych dowodow naukowych wskazujgcych na skutecznosc
cytarabiny w postaci liposomalnej we wnioskowanym wskazaniu.

W odnalezionym przeglqdzie niesystematycznym Conroy 2010, ktéry miat
na celu zidentyfikowanie potencjalnie odpowiednich dokanatowych terapii
rdzeniaka u dzieci, w odniesieniu do liposomalnej cytarabiny zaznaczono,
Ze jest ona obecnie poddawana badaniom Il fazy u dzieci z guzami mdzgu
i rozsianiem w oponach miekkich. Zwrdcono rowniez uwage, Ze cytarabina
liposomalna jest fgczona ze znacznq neurotoksycznosciq, szczegdlnie
u pacjentow dorostych leczonych rownoczesnie systemowq cytarabing.
Stwierdzono, iz konieczne sq dodatkowe badania w celu wypracowania
optymalnej terapii tym lekiem.

Cytarabina w postaci liposomalnej wymieniona zostata  wyfqgcznie
w rekomendacji NCCN2014 w zarejestrowanym wskazaniu, tj. w leczeniu
przerzutow do opony miekkiej. Rekomendacja ta wskazuje na mozliwosc
stosowania cytarabiny w skojarzeniu z metotreksatem w leczeniu pierwotnych
chtoniakdw OUN. W przypadku choroby nawracajqcej lub postepujqgcej, wysokie
dawki cytarabiny lub cytarabina skojarzona z cisplatyng i deksametazonem
sq jedng z mozliwosci leczenia.

Pozostate rekomendacje wskazywaty na mozliwos¢ operacyjnego usuniecia
guza, chemioterapie (monoterapia Ilub terapia wielolekowa) przy uzyciu

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

www.aotm.qgov.pl
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temozolomidu, metotreksatu, bewacyzumabu czy pochodnych nitrozomocznika
(terapia PCV: prokarbazyna, lomustyna, winkrystyna, karmustyna, cisplatyna),
napromienianie lub radioterapie.

Zgodnie z opiniq eksperta klinicznego stosowanie cytarabiny u chorych
zrozpoznaniem ztosliwego nowotworu mozgu — w przypadku litych
nowotwordw — nie jest uzasadnione.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw, w katalogu lekdw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Anagrelidum Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154 D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150

mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022 C15.1 Piersiowa cze$¢ przetyku, C15.2

Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa

trzecia czesc¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢
przetyku

Carboplatinum Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
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mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

Cytarabinum

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5909990219278

C71: Nowotwor ztosliwy moézgu

Epirubicini
hydrochloridum

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwor 1 fiola

5909990661541

do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 100 ml,

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg,
1 fiol.a 50 ml, 5909991104337

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwari lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwoér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwor 1 fiola

5909990645312

do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 100 ml,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztw6r do wstrzykiwarn i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki facznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwarn, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okresdlenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
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Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Nowotwdr ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej
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Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,

kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,

kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw

we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-22/2014 ,,DepoCyte,
cytarabina liposomalna we wskazaniu innym niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. ICD-10 C71:
Nowotwor ztosliwy mézgu”, Warszawa, 4 grudnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 363/2014 z dnia 8 grudnia 2014 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng epirubicini hydrochloridum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekdw zawierajqcych substancje czynnq epirubicini hydrochloridum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. we wskazaniach
zakwalifikowanych do kodu ICD-10: (C31.9 Nowotwdr ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona —w katalogu lekdw stosowanych w chemioterapii.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,

5909990661541

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,

1 fiol.a 5 ml, 5909991104313

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 50 mg,

1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg,

1 fiol.a 50 ml, 5909991104337

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 200 mg,

1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
Epirubicini ml, 5909990796373 C31.9 Nowotwér ztosliwy, zatoka

hydrochloridum | Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 przynosowa, nieokreslona

ml, 5909990796380

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25

ml, 5909990796397

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100

ml, 5909990796403

Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwari lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50

ml, 5909991029869

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztw6r do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990645312

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752515

Farmorubicin PFS, roztw6r do wstrzykiwarn i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752477

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

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 363/2014 z dnia 8 grudnia 2014r.

Uzasadnienie

Brak jest wiarygodnych dowoddow naukowych na aktywnos¢ schematow
z udziatem epirubicyny w leczeniu chorych na najczesciej wystepujgce w zatoce
przynosowej nowotwory ztosliwe. Zgodnie z opiniami dwdch wybitnych
ekspertdow klinicznych powyzszy lek nie jest stosowany w ocenionym schorzeniu,
ktore w naszym kraju jest diagnozowane u 160 pacjentow rocznie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia
Anagrelidum Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154 D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150

mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022 C15.1 Piersiowa cze$¢ przetyku, C15.2

Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa

trzecia czes¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢
przetyku

Carboplatinum Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
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mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

Cytarabinum

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5909990219278

C71: Nowotwor ztosliwy moézgu

Epirubicini
hydrochloridum

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwor 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,

5909990661541

do wstrzykiwan,

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg,
1 fiol.a 50 ml, 5909991104337

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwor 2 mg/ml, 1 fiola

5909990645312

do wstrzykiwan, 100 ml,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztwor do wstrzykiwarn i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki tacznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwar, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okresdlenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwoér ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
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Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna
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Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:
Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-23/2014

,Epirubicyna i Mitomycin C Kyowa we wskazaniu C31.9 (nowotwory ztosliwe zatoki przynosowej) oraz Idarubicyna we
wskazaniu C31.0 (nowotwory zto$liwe zatoki szczekowej)”, Data ukoriczenia: 05.12.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 364/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng idarubicinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynng idarubicinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. we wskazaniach
zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej — w katalogu lekow stosowanych w chemioterapii.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807 C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5 szczekowej

ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

Idarubicinum

Uzasadnienie

Postepowaniem standardowym w rozpoznaniu C31.0 jest leczenie operacyjne
i uzupetniajgca radioterapia. W przypadku nawracajgcych nowotwordow
niekwalifikujgcych sie do postepowania zabiegowego, albo przerzutow
odlegtych, mozna rozwazy¢ chemioterapie, ale obowiqzujgce zalecenia
obejmujq schematy nie zawierajgce idarubicyny. Nie odnaleziono Zadnych
publikacji dotyczqcych zastosowania idarubicyny w analizowanym wskazaniu
i nie jest ona rowniez zalecana w zadnych rekomendacjach klinicznych. Zdaniem
ekspertdow idarubicyna nie ma zastosowania w leczeniu chorych z rozpoznaniem
nowotworu ztosliwego zatoki szczekowej, co potwierdzajq rowniez dane NFZ.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,

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

www.aotm.qgov.pl
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przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza

Anagrelidum

Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154

opinia

D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carboplatinum

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

C15.1 Piersiowa cze$¢ przetyku, C15.2
Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa
trzecia czgs¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢

przetyku

Cytarabinum

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5909990219278

C71: Nowotwor ztosliwy mézgu

Epirubicini
hydrochloridum

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990661541

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona
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Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg,
1 fiol.a 50 ml, 5909991104337

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403

Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwari lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwoér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwér 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,

5909990645312

do wstrzykiwan,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztwdr do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki tacznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwar, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwoér ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.
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Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-23/2014
»Epirubicyna i Mitomycin C Kyowa we wskazaniu C31.9 (nowotwory ztosliwe zatoki przynosowej) oraz Idarubicyna we
wskazaniu C31.0 (nowotwory ztosliwe zatoki szczekowej)”, Data ukoriczenia: 05.12.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 365/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng temozolomidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okresSlone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnqg temozolomidum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. we wskazaniach
zakwalifikowanych do koddw ICD-10: C16 Nowotwor ztosliwy Zotqdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18 Nowotwor ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego, C20 Nowotwdr ztosliwy
odbytnicy — w katalogu lekow stosowanych w chemioterapii. Warunkiem
finansowania leczenia temozolomidem we wskazaniach zakwalifikowanych
do wyZzej wymienionych koddw ICD-10 powinno by¢ rozpoznanie nisko
zréznicowanego nowotworu neuroendokrynnego i progresja po pierwszej linii
chemioterapii.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252 C16 Nowotwor ztodliwy zotadka, C17
Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382 Nowotwor ztosliwy jelita cienkiego, C18
. Nowotwdr ztosliwy jelita grubego, C19
Temozolomidum | Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296 Nowotwor ztodliwy zgiecia esiczo-
Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429 odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725
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ul. L. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Uzasadnienie

W jedynym obserwacyjno-retrospektywnym badaniu dotyczgcym omawianego
zagadnienia (Welin 2011) odnotowano stosunkowo wysoki odsetek odpowiedzi
czesciowej i stabilizacji na temozolomid stosowany samodzielnie Ilub
w skojarzeniu z kapecytabing u chorych na nisko zréznicowanego raka
neuroendokrynnego z progresjg po pierwszej linii  chemioterapii.
Trzy rekomendacje kliniczne towarzystw naukowych, w tym ESMO 2012
zalecajg stosowanie temozolomidu w omawianym wskazaniu. Rowniez ekspert
krajowy rekomenduje finansowanie temozolomidu w omawianym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza

Anagrelidum

Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154

opinia

D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carboplatinum

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

Jany

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml,
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

-

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml,
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

C15.1 Piersiowa cze$¢ przetyku, C15.2
Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa
trzecia czes¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢

przetyku

Cytarabinum

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5909990219278

C71: Nowotwor ztosliwy mézgu

Epirubicini
hydrochloridum

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990661541

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg,
1 fiol.a 50 ml, 5909991104337

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona
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Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwor 2 mg/ml, 1 fiola 100 ml,

5909990645312

do wstrzykiwan,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztwor do wstrzykiwarn i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki facznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwarn, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okresdlenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwoér ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.
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Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-26/2014
»,Temozolomidum we wskazaniach: nowotwoér ztosliwy zotadka (C16) nowotwor ztosliwy jelita cienkiego (C17)
nowotwor ztosliwy jelita grubego (C18) nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego (C19) nowotwdr ztosliwy
odbytnicy (C20)”, Warszawa, grudzier 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 366/2014 z dnia 8 grudnia 2014 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Velcade
(bortezomibum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce

Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg leku Velcade
(bortezomibum), proszek do sporzqdzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg,
1 fiol., kod EAN 5909990000890 oraz Velcade (bortezomibum), proszek
do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol, kod EAN
5909990646968, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. we wskazaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C91.0
Ostra biataczka limfoblastyczna — w katalogu lekdw stosowanych
w chemioterapii.

Uzasadnienie

Dowody naukowe na skutecznosc¢ zastosowania bortezomibu u chorych na ostrq
biataczke limfoblastyczng sq niskiej jakosci, a opublikowane dotychczas wyniki
badari prowadzq do przeciwstawnych wnioskow (Gaballa 2013, Messigner
2012). Wiekszos¢ rekomendacji klinicznych nie zaleca stosowania bortezomibu
u chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng.

Rada proponuje ponownqg analize omawianego zagadnienia po ukazaniu sie
publikacji wynikdw toczqcych sie badan.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

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

www.aotm.qgov.pl
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza

Anagrelidum

Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154

opinia

D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carboplatinum

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

C15.1 Piersiowa cze$¢ przetyku, C15.2
Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa
trzecia czes¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢

przetyku

Cytarabinum

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5909990219278

C71: Nowotwor ztosliwy mézgu

Epirubicini
hydrochloridum

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990661541

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg,
1 fiol.a 50 ml, 5909991104337

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona
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Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwor 2 mg/ml, 1 fiola 100 ml,

5909990645312

do wstrzykiwan,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztwor do wstrzykiwarn i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki facznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwarn, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okresdlenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwoér ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.
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Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-27/2014 ,Velcade
(bortezomib) we wskazaniu ostra biataczka limfoblastyczna (C91.0)”, Warszawa, 4 grudnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 367/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Rapamune
(sirolimusum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Rapamune
(sirolimusum), roztwdr doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645 oraz Rapamune (sirolimusum), tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod
EAN: 5909990985210, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. we wskazaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C80
Nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia — w katalogu lekow
stosowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

U chorych ze wstepnym rozpoznaniem nowotworu o nieznanym umiejscowieniu
pierwotnym najwazniejsze jest ustalenie mozliwie doktadnego rozpoznania
histologicznego w celu ustalenia odpowiedniego leczenie. Whnioskowane
wskazanie obejmuje rdzne, rozsiane nowotwory ztosliwe o nieokreslonym
umiejscowieniu (pierwotnym i wtornym). W odnalezionych rekomendacjach
klinicznych nie odniesiono sie do stosowania sirolimusu u pacjentow
z nowotworem ztosliwym o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym. Brak jest
rowniez dowodow naukowych wskazujgcych na skutecznos¢ Rapamune
(sirolimusum) we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Wedtug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie
onkologii klinicznej stosowanie sirolimusu u chorych z rozpoznaniem
nowotworu ztosliwego bez okreslenia umiejscowienia (kod ICD-10: C80)
nie ma uzasadnienia. Jak wynika z danych przekazanych przez NFZ w latach
2012- 2014 na podawanie sirolimusu wydano 1 zgode w ramach chemioterapii
niestandardowej (w 2014 roku).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

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

www.aotm.qgov.pl
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(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza

Anagrelidum

Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154

opinia

D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carboplatinum

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

C15.1 Piersiowa cze$¢ przetyku, C15.2
Brzuszna cze$é przetyku, C15.4 Srodkowa
trzecia czgs¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢

przetyku

Cytarabinum

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5909990219278

C71: Nowotwor ztosliwy mézgu

Epirubicini
hydrochloridum

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990661541

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona
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Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg,
1 fiol.a 50 ml, 5909991104337

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403

Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwari lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwoér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwor 2 mg/ml, 1 fiol.a

5909990645312

do wstrzykiwan, 100 ml,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztwor do wstrzykiwarn i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki facznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwar, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwor doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okresdlenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwoér ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.
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Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-27/2014 ,Velcade
(bortezomib) we wskazaniu ostra biataczka limfoblastyczna (C91.0)”, Warszawa, 4 grudnia 2014 r.

4/4




