Rada Przejrzystosci
dziskijaca prey
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii

Protokét nr 29/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 28 wrzesnia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Czionkowie Rady Przeirzyvstosci, wylosowanege Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu;
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Zbigniew Szawarski

Janusz Szyndler

Andrzej Stiwczynski

Czionkowie Rady niecbecni na posiedzeniu:

1. Agata Maciejczyk
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omdwienie konfliktow interesdw cztonkow Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ORFADIN (nityzynon} we wskazaniu:
zaburzenia czynnosci watroby i drog zéfciowych zwigzane z mukowiscydoza oraz w przebiegu
plerwotnej zéiciowej marskosci watroby w poczatkowym stadium choroby.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku HUMIRA (adalimumab) w ramach programu
lekowego ,leczenie adalimumabem umiarkowanej i ciezkie] postaci tuszezycy plackowate]
(ICD-10 L40.0)".

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku GILENYA (FINGOLIMOD} w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu fub szybko rozwijajace] sie cigzkie] postaci stwardnienia rozsianego {ICD-10
G35)",

7. Przygotowanie opinii w zakresie zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalsze]

refundacji, bad? zmiany zakresu refundacji leku MABTHERA (rytuksymab) objetych
refundacjg w katalogu chemioterapii we wskazaniach okreélanych kodami ICD-10:
1} €81.0 choroba Hodgkina, przewaga limfocytéw,
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2} €91.1 przewlekta biafaczka limfocytows,

3] €91.0 ostra biataczka limfoblastyczna, €91.2 podostra biataczka limfocytowa, C91.3
biataczka prolimfocytowa, €91.4 biataczka wiochatokomoérkowa (hairy-cell}, €91.5
biataczka dorostych z komérek T, C91.7 inna biataczka [imfatyczna, €91.9 biataczka
limfatyczna nieckredlona,

4} C85 wraz z rozszerzeniami {C85 inne i nieokreslone postacie chtonizka nieziarniczego,
CB5.0 miesak limfatyczny, C85.1 chioniak z komérek B, nieokreslony, C85.7 Inne
okresione postacie chtoniaka nieziarniczego, C85.9 chtoniak nieziarniczy, nieckreslony).

8. Przygotowanie opinili w zakresie zasadnodci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji, badZ zmiany zakresu refundacjl lekéw zawierajacych substancje czynng
mitoxontranum we wskazaniach okresionych kodami 1CD-10 (szczegdtowy wykaz koddw
zhajduje sie w pismie Ministra Zdrowia, znak PLA.4600.250.2015 z dnia 29.06.2015 .}

1) €81 nowotwdr ztostiwy gruczotu krokowego;

2} C50 wraz z rozszerzeniami;

3} C82-C85 2 podrozpoznaniami chtoniaki nieziarnicze, C91-C95 z podrozpoznaniami
biataczki, C96 z podrozpoznaniami inny | nieokreslony nowotwér ziodliwy tkanki
limfatycznej, krwiotwdrczej i tkanek pokrewnych, D46 z podrozpoznaniami zespoly
mielodysplastyczne.

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenie Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:04 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwinski.
Ad 2. Rada przyjefa jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwinskiego.
Ad 3. Zaden z czfonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
OT-4351-34/2015 "Whniosek o objecie refundacja leku Orfadin (nityzynon) we wskazaniu: leczenie
tyrozynemii typu | (HT-1)".

Nastepnie, projekty opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,
Stanowisko stowarzyszenia pacjentéw przedstawit jego przedstawiciel.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia

zataczniki do protokotu:

1) Orfadin {nityzynon), 10 mg, kapsutki twarde, 60 sztuk, kod EAN 5909990214778 — w wyniku
gtosowania, 8 glosow za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi stanowiska Rady;

2} Orfadin (nityzynon), 5 mg, kapsutki twarde, 60 sziuk, kod FAN 5909990214761 - w wyniku
gtosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi stanowiska Rady;

3} Orfadin [nityzynon), 2 mg, kapsutki twarde, 60 sztuk, kod EAN 5909990214754 - w wyniku
gtosowania, 8 glosdw za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad 5, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTMIT-OT-
4351-30/2015 ,Whniosek o objecie refundacig leku Humira {adalimumab) we wskazaniu: zgodnym z
kryteriami wiaczenia do programu lekowego ,Leczenie adalimumabem umiarkowanej | ciezkie] postaci
tuszezycy plackowate] (ICD-10 1. 40.0)".

Nastepnie, projekt stanowiska pfzedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z przedstawicielem stowarzyszenia pacientdw.

W wyniki orzeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 glosow
przeciw projektowi, przyieta uchwale bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTMIT-
0T-4351-31/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Gilenya
(fingalimad) we wskazaniu: pacjenci z szybko rozwijajaca sie, cigika, ustepujaco-nawracajacs postacig
stwardnienia rozsianego, definiowana jako 2 lub wiece] rzutéw powodujgcych niesprawnodé w ciggu
jednego roku oraz 1 lub wiecej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gandolinu w obrazach MRI
moézgu lub zhaczace zwigkszenie liczhy zmian T2 w  poréwnaniu z wezesniejszyrm, ostatnio
wykenywanym badaniem MRI”, ’

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawlt cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedgca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Pracownicy Agencii przedstawili najistotniejsze informacje z Raportow:

1) nr: AOTMIT-OT-434-8/2015 ,MabThera (rytuksymab) we wskazaniu: choroba Hodgkina,
przewaga limfocytdw ICD-10: C81.07,

2) nr: AOTMIT-0T-434-17/2015 ,MabThera, rytuksymab we wskazaniu: Przewlekia bialaczka
limfocytows ICD-10: €91.17,

3} nr: AOTMIT-OT-434-13/2015 ,MabThera, rytuksymalb we wskazaniu: Biataczka lirnfatyczna |CD-10:
917,

4} nr: AOTMIT-0T-434-14/2015 ,MabThera, rytuksymab we wskazaniu ICD-10: C85 Inne i
nieokreslone postacie chtoniakow nieziarniczych”.

Projekt opinii przedstawili cztonkowie Rady, wyznaczeni przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy O gfoséw przeciw
projektowi, przyieta uchwate bedaca iej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Pracownicy Agencji przedstawill najistotniejsze informacje z Raportow:

1} nr AQTMIT-0T-434-12/2015 ,Mitoksantron w rozpoznaniu wg 1CD-10: €61 {nowotwdr ziosliwy
gruczotu krokowego)”,

2} nr: AOTMIT-0T-434-9/2015 ,leki zawierajace substancje czynng mitoxantronum w leczeniu
nowotworu ztosliwego piersi {ICD-10: C50 — wraz z rozszerzeniamil)”.

3} nr: AOTMIT-0T-434-11/2015 ,Mitoksantron w rozpoznaniach wg 1CD-10: chioniaki nieziarnicze
(€82 — €85 2 podrozpoznaniami), biataczki (€91 — €95 z podrozpoznaniami), inny i nieokresiony
nowotwoér zioshiwy tkanki limfatyczne], krwiotwodrcze] | tkanek pokrewnych {CS6 :
podrozpoznaniami), zespoly mielodysplastyczne {D46 z podrozpoznaniami)”.

Projekty opinii przedstawili czionkowie Rady, wyznaczeni przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca je} opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie skfadu Zespofu na posiedzenie Rady w dniu 26 pazdziernika 2015 r.

Ad 10, Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13.50.

Protokdt zatwierdzit Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 127/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Orfadin (nityzynon), kod EAN 5909990214754,
we wskazaniu: leczenie tyrozynemii typu | (HT-1)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Orfadin (nityzynon), 2 mg, kapsutki twarde, 60 sztuk, kod EAN 5909990214754,
we wskazaniu: leczenie tyrozynemii typu | (HT-1), w ramach nowej grupy
limitowej iwydawanie go pacjentom bezptatnie. Zdaniem Rady nalezy
zweryfikowaé badania dodatkowe wymagane przy wigczeniu i realizacji
programu lekowego. Zdaniem Rady nie jest rowniez uzasadnione wykonywanie
badan molekularnych w celu kwalifikacji do programu.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe oraz opinie ekspertow wskazujg na istotne korzysci
ze stosowania nityzynonu w leczeniu tyrozynemii typu 1. Orfadin jest lekiem
"sierocym" w powyiszym wskazaniu. Populacja chorych leczonych
tym preparatem w Polsce nie przekracza 15 pacjentow w ciggu roku. Wyniki
analizy wpfywu na budzet wskazujg, ze utworzenie programu lekowego bedzie
skutkowato oszczednosciami po stronie ptatnika (zmniejszone koszty refundacji
w pordéwnaniu z importem docelowym). Lek jest refundowany w wiekszosci
krajow Unii Europejskiej, w tym w 2-ch (Portugalia i Grecja) o podobnym
do Polski PKB.

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. z 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-34/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku ORFADIN (nityzynon) we wskazaniu: leczenie tyrozynemii
typu | (HT-1)”, Data ukonczenia: Warszawa, 18.09.2015 .
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Orfadin (nityzynon),kod EAN 5909990214761,
we wskazaniu: leczenie tyrozynemii typu | (HT-1)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Orfadin (nityzynon), 5 mg, kapsutki twarde, 60 sztuk, kod EAN 5909990214761,
we wskazaniu: leczenie tyrozynemii typu | (HT-1), w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezptfatnie. Rada nie zgtasza uwag
do projektu programu lekowego. Zdaniem Rady nalezy zweryfikowac badania
dodatkowe wymagane przy wiqczeniu i realizacji programu lekowego. Zdaniem
Rady nie jest rowniez uzasadnione wykonywanie badarn molekularnych w celu
kwalifikacji do programu.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe oraz opinie ekspertow wskazujg na istotne korzysci
ze stosowania nityzynonu w leczeniu tyrozynemii typu 1. Orfadin jest lekiem
"sierocym” w powyiszym wskazaniu. Populacja chorych leczonych
tym preparatem w Polsce nie przekracza 15 pacjentow w ciggu roku. Wyniki
analizy wpfywu na budzet wskazujg, Zze utworzenie programu lekowego bedzie
skutkowato oszczednosciami po stronie ptatnika (zmniejszone koszty refundacji
w porownaniu z importem docelowym). Lek jest refundowany w wiekszosci
krajow Unii Europejskiej, w tym w 2-ch (Portugalia i Grecja) o podobnym
do Polski PKB.

Wiceprzewodniczacy 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. z 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-34/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku ORFADIN (nityzynon) we wskazaniu: leczenie tyrozynemii
typu | (HT-1)”, Data ukonczenia: Warszawa, 18.09.2015 .

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Orfadin (nityzynon), kod EAN 5909990214778,
we wskazaniu: leczenie tyrozynemii typu | (HT-1)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Orfadin (nityzynon), 10 mgqg, kapsutki twarde, 60 sztuk, kod EAN
5909990214778, we wskazaniu: leczenie tyrozynemii typu | (HT-1), w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Rada nie zgtasza
uwag do projektu programu lekowego. Zdaniem Rady nalezy zweryfikowac
badania dodatkowe wymagane przy wtgczeniu i realizacji programu lekowego.
Zdaniem Rady nie jest rowniez uzasadnione wykonywanie badan molekularnych
w celu kwalifikacji do programu.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe oraz opinie ekspertow wskazujg na istotne korzysci
ze stosowania nityzynonu w leczeniu tyrozynemii typu 1. Orfadin jest lekiem
"sierocym” w powyiszym wskazaniu. Populacja chorych leczonych
tym preparatem w Polsce nie przekracza 15 pacjentow w ciggu roku. Wyniki
analizy wpfywu na budzet wskazujg, Zze utworzenie programu lekowego bedzie
skutkowato oszczednosciami po stronie ptatnika (zmniejszone koszty refundacji
w porownaniu z importem docelowym). Lek jest refundowany w wiekszosci
krajow Unii Europejskiej, w tym w 2-ch (Portugalia i Grecja) o podobnym
do Polski PKB.

Wiceprzewodniczacy 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. z 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-34/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku ORFADIN (nityzynon) we wskazaniu: leczenie tyrozynemii
typu | (HT-1)”, Data ukonczenia: Warszawa, 18.09.2015 .

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Humira (adalimumab),
kod EAN:5909990005055, w ramach programu lekowego , Leczenie
adalimumabem umiarkowanej i ciezkiej postaci tfuszczycy plackowatej
(ICD-10 L 40.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg, 2 amp.-
strz. (2 gaziki), kod EAN: 5909990005055, we wskazaniu zgodnym z kryteriami
wiqgczenia do programu lekowego ,Leczenie adalimumabem umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)”.

Uzasadnienie

Adalimumab jest lekiem ktory wigze sie swoiscie z TNF i neutralizuje biologiczng
czynnos¢ TNF blokujgc jego interakcje z receptorami p55 i p75 na powierzchni
komorki. Adalimumab moduluje rowniez odpowiedzi biologiczne indukowane
lub regulowane przez TNF, w tym zmiany w poziomach czqgsteczek adhezji
miedzykomorkowej odpowiadajgcych za migracje leukocytow (ELAM-1, VCAM-
1iICAM-1, wartos¢ IC50 wynosi 0,1-0,2 nM).

Przy zastosowaniu niezbedne jest zachowanie specjalnych ostrzezenia Srodkow
ostroznosci wskazywanych przez producenta i sukcesywnie wskazywanych
nowych.

Wskazywana szeroka populacja pacjentéow objetych programem wydaje sie
niedoszacowana co uniemozliwia prawidfowq ocene skutkow finansowych.

Rada zwraca uwage, ze chorzy w grupie 10 <PASI < 18 majqg dostep do terapii
infliksimabem.

Wiceprzewodniczacy 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. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 130/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 r.

4351-30/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Humira (adalimumab) we wskazaniu: zgodnym z kryteriami
wiaczenia do programu lekowego ,Leczenie adalimumabem umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L 40.0)””, Data ukonczenia: 17 wrzesnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 131/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Gilenya (fingolimod), kod EAN:5909990856480,
we wskazaniu: leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgce;j sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Gilenya (fingolimod), 0,5 mg, kapsutki twarde, 28 kaps., kod EAN:
5909990856480, we wskazaniu: pacjenci z szybko rozwijajgcq sie, ciezkg,
ustepujgco-nawracajgcq postaciq stwardnienia rozsianego, definiowang jako
2 lub wiecej rzutow powodujgcych niesprawnos¢ w ciggu jednego roku oraz
1 lub wiecej zmian ulegajgcych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach
MRI mozgu Ilub znaczgce zwiekszenie liczby zmian T2 w poréwnaniu
z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Rada nie zgtasza uwag
do projektu programu lekowego. Rada Przejrzystosci uwaza proponowany
instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Stwardnienie rozsiane jest czestq nieuleczalnqg chorobq prowadzqcg do ciezkiej
niesprawnosci. Po niepowodzeniu leczenia interferonem fingolimod stanowi
jedyng opcje terapeutyczng, jego zaletqg jest doustna forma podania.
Technologia znajduje wsparcie w wytycznych i jest finansowana w wiekszosci
krajow Europy. Obawy przed powiktaniami — gtdwnie bradykardiq ze strony
serca, zostaty oddalone przez komunikat EMA z 12.04.2013 roku, zalecajgcy
monitorowanie chorych przez 24 h po przyjeciu pierwszej dawki leku.
Technologia nie przekracza ustawowego progu efektywnosci kosztowej, jest
tansza od komparatora, jakim jest natalizumab. Zaproponowanq przez
producenta propozycje instrumentow dzielenia ryzyka Rada uwaza
za niewystarczajgcq, z uwagi na istotny wzrost populacji chorych leczonych
w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-31/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Gilenya (fingolimod) we
wskazaniu: Pacjenci z szybko rozwijajgca sie, ciezka, ustepujgco-nawracajgcy postacig stwardnienia rozsianego,
definiowang jako 2 lub wiecej rzutéw powodujgcych niesprawnos$¢ w ciggu jednego roku oraz 1 lub wiecej
zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gandolinu w obrazach MRI mdzgu lub znaczgce zwiekszenie liczby

zmian T2 w pordwnaniu z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRIL.” Data ukonczenia:
18.09.2015 .
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 206/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji leku
MabThera (rytuksymab) we wskazaniach okreslonych kodami ICD-10,
w katalogu chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng dalszq refundacje w katalogu
chemioterapii leku MabThera (rituximabum) we wskazaniach okreslonych
kodami ICD-10:

® (81.0 choroba Hodgkina, przewaga limfocytow,

® (85 Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego,

® (85.0 Miesak limfatyczny,

® (85.1 Chtoniak z komdrek B, nieokreslony,

® (85.7 Inne okreslone postacie chfoniaka nieziarniczego,

® (85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony,

® (91.0 Ostra biataczka limfoblastyczng,

® (91.1 Przewlekta biataczka limfocytowa,

® (91.4 Biataczka wtochatokomorkowa (hairy-cell),
Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnq dalszq refundacje leku
MabThera (rituximabum) we wskazaniach okreslonych kodami ICD-10:

® (91.2 Podostra biataczka limfocytowa,

® (91.3 Biataczka prolimfocytowa,

® (91.5 Biataczka dorostych z komdrek T,

® (91.7 Inna biataczka limfatyczna,

® (91.9 Biataczka limfatyczna nieokreslona.

Uzasadnienie
C81.0 (choroba Hodgkina, przewaga limfocytow):

W klasyfikacji chtoniaka Hodgkina wyrdznia sie 2 podstawowe typy choroby:
klasyczny (cHL, classical Hodgkin Lymphoma), obejmujgcy niemal 95%
przypadkdw, oraz znacznie rzadszy (5%) — guzkowy z przewagq limfocytow

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 206/2015 z dnia 28 wrze$nia 2015 r.

(NLPHL, Nodular Lymphocyte Predominant Hodgkin Lymphoma). Kod C81.0
w klasyfikacji ICD-10 odpowiada tej rzadszej postaci choroby. Cechg
charakterystyczng NLPHL jest (w odrdznieniu od cHL) ekspresja antygenu CD20
co stanowito przestanke dla stosowania w tej jednostce chorobowej
rytuksymabu.

Skutecznos¢ stosowania rytuksymabu w NLPHL oceniana byta w badaniach
jednoramiennych, bez grupy kontrolnej. W badaniach tych odnotowywano
bardzo wysoki odsetek odpowiedzi siegajgcy 100%. We wszystkich
odnalezionych badaniach uzyskiwano tez zadowalajgce przezycia catkowite
chorych (nie oszacowano mediany przezycia). Bezpieczeristwo stosowania leku
jest dobrze poznane.

Rekomendacje kliniczne PTOK i ASH zalecajg stosowanie rytuksymabu u chorych
na NLPHL.

C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego;, C85.0 Miesak
limfatyczny; C85.1 Chtoniak z komorek B, nieokreslony; C85.7 Inne okreslone
postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.9 Chioniak nieziarniczy, nieokreslony):

Ocena zasadnosci stosowania rytuksymabu w wyzej wymienionym wskazaniu
byta juz przedmiotem oceny Rady (Stanowisko nr 33/2012 z dnia 18 czerwca
2012 r).

Do jednostek chorobowych okreslonych kodem (85 zalicza sie inne
i nieokreslone typy chfoniakow nieziarniczych. Dostepne dane kliniczne
(pochodzgce z badania RCT i z badarn retrospektywnych) wskazujq na zasadnos¢
stosowania rytuksymabu w wymienionych wskazaniach.

Odnalezione badania wykazaty istotne rdznice na korzys¢ schematow
z rytuksymabem vs schematdw samej chemioterapii w zakresie punktow
koricowych dotyczgcych EFS (ztozony punkt koricowy, okreslajgcy wystgpienie
progresji choroby lub wystgpienia niekorzystnych zdarzen), PFS, odpowiedzi
na leczenie (CR, CRu), nawrotu choroby, koniecznosci zastosowania terapii
ratunkowej jak rowniez pod wzgledem wptywu na przezycie catkowite chorych
(0S) (za wyjgtkiem badania Rieger 2010, gdzie nie wykazano istotnego wpfywu
na OS). Stosowanie rytuksymabu w we wskazaniu inne i nieokreslone postacie
chtoniakdw nieziarniczych, okreslone kodem ICD-10 C85 wigzato sie
z wydatkami ptatnika publicznego w latach 2013-2014 na poziomie
odpowiednio ok. 34 min PLN i 41 min PLN.

Wedtug opinii ekspertow jak rdowniez wedtug wytycznych postepowania
klinicznego, rytuksymab, jako lek o zasadniczym znaczeniu i dobrej skutecznosci,
powinien byc¢ dostepny dla chorych na chtfoniaki z komdrek B wykazujgcych
ekspresje antygenu CD20, u ktorych wystepujq wskazania
do przeciwnowotworowego leczenia systemowego, niezaleznie od stopnia
zaawansowania i fazy leczenia oraz niezaleznie od liczby, rodzaju i sposobu
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dawkowania innych lekow i/lub metod leczniczych, ktore mogq by¢ wskazane
w danym przypadku ze wzgledu na kontekst kliniczny, z wyjgtkiem wykazanej
opornosci na leczenie zawierajgce to przeciwciato lub obecnosci ewentualnych
przeciwwskazan medycznych.

C91 - biataczka limfatyczna; C91.0 — ostra biataczka limfoblastyczng; C91.2 -
podostra biataczka limfocytowa; C91.3 — biataczka prolimfocytarna; C91.4 —
biataczka witochatokomorkowa (hairy—cell); C91.5 - biataczka dorostych
zkomorek T; C91.7 - inna biataczka limfatyczna; C91.9 - biataczka
limfatyczna, nieokreslona:

Dostepne dane kliniczne, stabej jakosci (pochodzgce w wiekszosci
z nierandomizowanych badan jednoramiennych) wskazujg na potencjalng
skutecznosc rytuksymabu w przypadku leczenia ostrej biataczki limfoblastycznej
bez chromosomu Filadelfia (C91.0 — ostra biataczka limfoblastyczna) oraz
biataczki wtochatokomorkowej (C91.4 — biataczka wtochatokomdrkowa).
Wedtug wytycznych klinicznych a takze zdaniem ekspertow rytuksymab moze
stanowic istotne uzupetnienie terapii. Nie przeprowadzono dla wymienionych
wskazan formalnej analizy ekonomicznej, jednakze w oparciu o dane z NFZ
z ostatnich 3 lat, w zwigzku z rzadkim wystepowaniem wymienionych schorzen
(tgcznie 18 przypadkow rocznie) obcigzenie dla ptatnika w latach 2013-2014
we wskazaniu biataczka limfatyczna wyniosto odpowiednio 1,4 min PLN
i1,8 min PLN (tgcznie dla wszystkich rozpoznan okreslonych kodem (91
za wyjgtkiem (C91.1) co stanowito ok. 1% wydatkow na finansowanie
rytuksymabu.

Dla chorob okreslonych kodami wg. ICD-10 C91.2 — podostra biataczka
limfocytowa, C91.3 — biataczka prolimfocytarna, C91.5 — biataczka dorostych
z komdrek T, C91.7 — inna biataczka limfatyczna, C91.9 — biataczka limfatyczna,
nieokreslona; brak jest danych naukowych, ktore potwierdzatyby skutecznosc
i bezpieczenstwo rytuksymabu. W wytycznych klinicznych rytuksymab nie jest
wymieniany jako opcja terapeutyczna w przypadku wyzej wymienionych
rozpoznan.

C91.1 Przewlekta biataczka limfocytowa:

Wyniki badania klinicznego o zadowalajgcej jakosci dotyczgcego | linii leczenia
chorych na przewlektqg biataczke limfocytowq dokumentujg wyzszqg skutecznosc
terapii z zastosowaniem schematu FCR (fludarabina, cyklofosfamid rituksymab)
nad schematem FC (fludarabina, cyklofosfamid, bez rytuksymabu)
w odniesieniu do istotnego klinicznie punktu korncowego, tj. mediany czasu
przezycia catkowitego. Wykazano takze znamiennq statystycznie rdznice
na korzys¢ schematu FCR dla czasu do progresji, odsetka chorych z catkowitq
remisjq, odpowiedzi na leczenie oraz w ocenie poziomu choroby resztkowej.
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W leczeniu Il linii u chorych z nawrotem przewlektej biataczki limfocytowej lub
po wystgpieniu opornosci na wczesniejsze leczenie wykazano zysk w zakresie
wydtuzenia czasu do progresji, odpowiedzi na leczenie, mediany czasu trwania
odpowiedzi jak i mediany czasu do rozpoczecia nowej terapii.

Bezpieczenstwo stosowania rytuksymabu jest dobrze poznane. Rekomendacje
kliniczne (polskie i zagraniczne) zgodnie wymieniajq rytuksymab wsrod lekow
stosowanych w | i Il linii leczenia chorych na przewlekta biataczke limfocytowq.
Krajowy ekspert kliniczny  rekomenduje  finansowanie  rytuksymabu
w omawianych wskazaniach.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia, znak PLA.4600.197.2015.1.DJ z dnia 28.05.2015 r., dotyczy przygotowania opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji badz
zmiany zakresu refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng rituximabum, objetych refundacja
w katalogu chemioterapii we wskazaniach opisanych kodami ICD-10, zgodnie z ponizszg tabels.

Substancja Nazwa, postac i dawka leku, Grupa limitowa
czynna Zawartosc opakowania, kod EAN
MabThera, koncentrat do sporzgdzania C81.0 (choroba Hodgkina, przewaga limfocytow);
roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol. a 10 C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego;
ml, kod EAN: 5909990418817 C85.0 Miesak limfatyczny;

C85.1 Chtoniak z komorek B, nieokreslony;
C85.7 Inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego;
C85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony);

Rituximabum | MabThera, koncentrat do sporzadzania €91.0 ostra biataczka limfoblastyczng;
roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. a 50 C91.1 (Przewlekta biataczka limfocytowa);
ml, kod EAN: 5909990418824 C91.2 podostra biataczka limfocytowa;

C91.3 biataczka prolimfocytowa;

C91.4 biataczka wtochatokomérkowa (hairy-cell);
C91.5 biataczka dorostych z komérek T;
C91.7 inna biataczka limfatyczna;

C91.9 biataczka limfatyczna nieokreslona

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji badZ zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIT-OT-434-8/2015, ,MabThera (rytuksymab)
we wskazaniu: choroba Hodgkina, przewaga limfocytéw ICD-10: C81.0”, Data ukonczenia: 23 wrzesnia 2015 r.,
Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci, Aktualkizacja raportu, nr AOTM-0T-0451, Raport nr: AOTMIT-OT-
434-14/2015 ,MabThera, rytuksymab we wskazaniu ICD-10: C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniakéw
nieziarniczych”, Data ukonczenia: 24 wrzesnia 2015 r., Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci,
Aktualizacja raportu nr AOTM-0T-431-12, Raport nr: AOTMIiT-OT-434-17/2015 ,MabThera, rytuksymab
we wskazaniu: Przewlekta biataczka limfocytowa ICD-10: C91.1”, Data ukonczenia: 24 wrzesnia 2015 r.,
Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci, Raport nr: AOTMIiT-OT-434-13/2015 ,MabThera, rytuksymab
we wskazaniu: Biataczka limfatyczna ICD-10: C91”,Data ukonczenia: 25 wrzesnia 2015 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 207/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng mitoxontranum we wskazaniach
okreslonych kodami ICD-10

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadng dalszqg refundacje lekow
zawierajgcych substancje czynnqg mitoxantronum we wskazaniach okreslonych
kodami ICD-10, zgodhnie z ponizszq tabelg.

Wskazania do stosowania lekow zawierajgcych substancje czynng mitoxantronum
C50 - nowotwar ztosliwy sutka; C50.0 - brodawka i otoczka brodawki sutkowej; C50.1 - centralna czesc¢ sutka; C50.2 - ¢wiartka
gbérna wewnetrzna sutka; C50.3 ¢wiartka dolna wewnetrzna sutka; C50.4 - ¢wiartka gérna zewnetrzna sutka; C50.5 - ¢wiartka
dolna zewnetrzna sutka; C50.6 - cze$¢ pachowa sutka; C50.8 - zmiana przekraczajaca granice sutka; C50.9 - sutek,
nieokreslony; C61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego; C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]; C82.0 Z matych
komorek z wpuklonym jgdrem, guzkowy; C82.1 Mieszany z matych komorek z wpuklonym jagdrem i z duzych komorek,
guzkowy; C82.3 Z duzych komérek, guzkowy; C82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego; C82.9 Chtoniak
nieziarniczy guzkowy, nieokreslony; C83 Chtoniak nieziarniczy rozlany; C83.0 Z matych komérek (rozlany); C83.1 Z matych
komérek z wpuklonym jgdrem (rozlany); C83.2 Mieszany z matych i duzych komarek (rozlany); C83.3 Z duzych komaérek
(rozlany); C83.4 Immunoblastyczny (rozlany); C83.5 Limfoblastyczny (rozlany); C83.6 Niezréznicowany (rozlany); C83.7 Guz
Burkitta; C83.8 Inne postacie rozlanych chtoniakdéw nieziarniczych; C83.9 Rozlany chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C84
Obwodowy i skérny chtoniak z komérek T; C84.0 Ziarniniak grzybiasty; C84.1 Choroba Sézary’ego; C84.2 Chtoniak strefy T;
C84.3 Chtoniak limfoepitelioidalny; C84.4 Obwodowy chtoniak z komérek T; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki z komorek T;
C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.0 Miesak limfatyczny; C85.1 Chtoniak z komérek B,
nieokreslony; C85.7 Inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C91
Biataczka limfatyczna; C91.0 Ostra biataczka limfatyczna; C91.1 Przewlekta biataczka limfatyczna; C91.2 Podostra biataczka
limfatyczna; C91.3 Biataczka prolimfocytarna; C91.4 Biataczka wtochatokomérkowa; C91.5 Biataczka dorostych z komérek T;
C91.7 Inna biataczka limfatyczna; C91.9 Biataczka limfatyczna, nieokreslona; C92 Biataczka szpikowa; C92.0 Ostra biataczka
szpikowa; C92.1 Przewlekta biataczka szpikowa; C92.2 Podostra biataczka szpikowa; C92.3 Miesak szpikowy; C92.4 Ostra
biataczka promielocytowa; C92.5 Ostra biataczka szpikowo-monocytowa; C92.7 Inna biataczka szpikowa; C92.9 Biataczka
szpikowa, nieokreslona; C93 Biataczka monocytowa; C93.0 Ostra biataczka monocytowa; C93.1 Przewlekta biataczka
monocytowa; C93.2 Podostra biataczka monocytowa; C93.7 Inna biataczka monocytowa; C93.9 Biataczka monocytowa,
nieokreslona; C94 Inne biataczki okreslonego rodzaju; C94.0 Ostra czerwienica i erytroleukemia; C94.1 Przewlekta
czerwienica; C94.2 Ostra biataczka megakarioblastyczna; C94.3 Biataczka z komadrek tucznych; C94.4 Ostra szpikowica
uogdlniona; C94.5 Ostre zwtdknienie szpiku; C94.7 Inne okreslone biataczki; C95 Biataczka z komadrek nieokreslonego rodzaju;
C95.0 Ostra biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju; C95.1 Przewlekta biataczka z komoérek nieokreslonego rodzaju;
C95.2 Podostra biataczka z komadrek nieokreslonego rodzaju; C95.7 Inna biataczka z komérek nieokreslonego rodzaju; C95.9
Biataczka, nieokreslona; C96 Inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i tkanek
pokrewnych; C96.0 Choroba Letterera-Siwego; C96.1 Histiocytoza ztosliwa; C96.2 Guz ztosliwy z komdrek tucznych; C96.3
Prawdziwy chtoniak histiocytarny; C96.7 Inne okreslone nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i
tkanek pokrewnych; C96.9 Nowotwar ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotworczego i tkanek pokrewnych, nieokreslony;
D46 Zespoty mielodysplastyczne; D46.1 Oporna niedokrwistos¢ bez syderoblastow; D46.2 Oporna niedokrwistosc z
nadmiarem blastow; D46.3 Oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastéw z transformacjg; D46.4 Oporna niedokrwistosé,
nieokreslona; D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne; D46.9 Zespot mielodysplastyczny, nieokreslony

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Uzasadnienie
C50 z rozszerzeniami - nowotwor ztosliwy piersi:

Jedynym zarejestrowanym w Polsce produktem leczniczym zawierajgcym
substancje czynng mitoksantron jest Mitoksantron-Ebewe. W dniu 31 sierpnia
2015r. Rada Przejrzystosci uznata za niezasadne objecie Mitoksantronu-Ebewe
refundacjg we wskazaniu rak piersi z przerzutami, uzasadniajgc to stanowisko
brakiem dowoddw naukowych na istotne roznice w skutecznosci
i bezpieczenstwie stosowania w tym wskazaniu schematow leczenia
zawierajgcych i niezawierajgcych mitoksantron. Obecnie Rada Przejrzystosci
podtrzymuje to stanowisko.

C61 — nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego:

Stosowanie mitoksantronu w chemioterapii raka prostaty nie przynosi
wydtuzenia czasu przezycia chorych. Bezpieczeristwo stosowania leku budzi
wqtpliwosci; stosowanie leku zwigzane jest z kardiotoksycznoscig, odnotowano
przypadki ostrych biataczek zwiqgzanych ze stosowaniem leku. W Polsce
dostepne sq nowe technologie lekowe finansowane w tym wskazaniu.

C82 - (85 2z podrozpoznaniami — chtoniaki nieziarnicze; C91 - (€95
z podrozpoznaniami — biataczki; C96 z podrozpoznaniami — inny i nieokreslony
nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej i tkanek pokrewnych; D46
Z podrozpoznaniami — zespoty mielodysplastyczne.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg refundacje substancji czynnej
mitoksantron w w/w rozpoznaniach wg ICD w ramach katalogu chemioterapii.

W dostepnych opracowaniach nie odnotowano istotnych statystycznie roznic
w skutecznosci i bezpieczenstwie przy stosowaniu schematow leczenia
Z mitoksantronem oraz bez niego, poza wyziszym ryzykiem wystgpienia
neutropenii, czy tez trombocytopenii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia, znak PLA.4600.250.2015 z dnia 29.06.2015 r., dotyczy przygotowania opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji badz
zmiany zakresu refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng mitoxantronum, objetych
refundacjg w katalogu chemioterapii we wskazaniach opisanych kodami ICD-10, zgodnie z ponizszg
tabels.

Wskazania do stosowania lekéw zawierajacych substancje czynng mitoxantronum - umieszczong w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego (Dz.U. poz. 1520 z p6zn.zm.), stanowigcym wykaz substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z
zagranicy na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
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Wskazania do stosowania lekéw zawierajacych substancje czynng mitoxantronum - umieszczong w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego (Dz.U. poz. 1520 z p6zn.zm.), stanowigcym wykaz substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z
zagranicy na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

C50 - nowotwor ztosliwy sutka; C50.0 - brodawka i otoczka brodawki sutkowej; C50.1 - centralna czes¢ sutka; C50.2 - ¢wiartka
gbrna wewnetrzna sutka; C50.3 ¢wiartka dolna wewnetrzna sutka; C50.4 - éwiartka gérna zewnetrzna sutka; C50.5 - ¢wiartka
dolna zewnetrzna sutka; C50.6 - cze$¢ pachowa sutka; C50.8 - zmiana przekraczajaca granice sutka; C50.9 - sutek,
nieokreslony; C61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego; C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]; C82.0 Z matych
komorek z wpuklonym jagdrem, guzkowy; C82.1 Mieszany z matych komaérek z wpuklonym jadrem i z duzych komérek,
guzkowy; C82.3 Z duzych komérek, guzkowy; C82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego; C82.9 Chtoniak
nieziarniczy guzkowy, nieokreslony; C83 Chtoniak nieziarniczy rozlany; C83.0 Z matych komérek (rozlany); C83.1 Z matych
komoérek z wpuklonym jgdrem (rozlany); C83.2 Mieszany z matych i duzych komorek (rozlany); C83.3 Z duzych komadrek
(rozlany); C83.4 Immunoblastyczny (rozlany); C83.5 Limfoblastyczny (rozlany); C83.6 Niezréznicowany (rozlany); C83.7 Guz
Burkitta; C83.8 Inne postacie rozlanych chtoniakdw nieziarniczych; C83.9 Rozlany chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C84
Obwodowy i skorny chtoniak z komorek T; C84.0 Ziarniniak grzybiasty; C84.1 Choroba Sézary’ego; C84.2 Chtoniak strefy T;
C84.3 Chtoniak limfoepitelioidalny; C84.4 Obwodowy chtoniak z komdrek T; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki z komorek T;
C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.0 Miesak limfatyczny; C85.1 Chtoniak z komorek B,
nieokreslony; C85.7 Inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C91
Biataczka limfatyczna; C91.0 Ostra biataczka limfatyczna; C91.1 Przewlekta biataczka limfatyczna; C91.2 Podostra biataczka
limfatyczna; C91.3 Biataczka prolimfocytarna; C91.4 Biataczka wiochatokomaérkowa; C91.5 Biataczka dorostych z komérek T;
C91.7 Inna biataczka limfatyczna; C91.9 Biataczka limfatyczna, nieokreslona; C92 Biataczka szpikowa; C92.0 Ostra biataczka
szpikowa; C92.1 Przewlekta biataczka szpikowa; C92.2 Podostra biataczka szpikowa; C92.3 Miesak szpikowy; C92.4 Ostra
biataczka promielocytowa; C92.5 Ostra biataczka szpikowo-monocytowa; C92.7 Inna biataczka szpikowa; C92.9 Biataczka
szpikowa, nieokreslona; C93 Biataczka monocytowa; C93.0 Ostra biataczka monocytowa; C93.1 Przewlekta biataczka
monocytowa; C93.2 Podostra biataczka monocytowa; C93.7 Inna biataczka monocytowa; C93.9 Biataczka monocytowa,
nieokreslona; C94 Inne biataczki okreslonego rodzaju; C94.0 Ostra czerwienica i erytroleukemia; C94.1 Przewlekta
czerwienica; C94.2 Ostra biataczka megakarioblastyczna; C94.3 Biataczka z komédrek tucznych; C94.4 Ostra szpikowica
uogdlniona; C94.5 Ostre zwtdknienie szpiku; C94.7 Inne okreslone biataczki; C95 Biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju;
C95.0 Ostra biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju; C95.1 Przewlekta biataczka z komorek nieokreslonego rodzaju;
C95.2 Podostra biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju; C95.7 Inna biataczka z komorek nieokreslonego rodzaju; C95.9
Biataczka, nieokreslona; C96 Inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i tkanek
pokrewnych; C96.0 Choroba Letterera-Siwego; C96.1 Histiocytoza ztosliwa; C96.2 Guz ztosliwy z komadrek tucznych; C96.3
Prawdziwy chtoniak histiocytarny; C96.7 Inne okreslone nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i
tkanek pokrewnych; C96.9 Nowotwoér ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i tkanek pokrewnych, nieokreslony;
D46 Zespoty mielodysplastyczne; D46.1 Oporna niedokrwistos$¢ bez syderoblastéw; D46.2 Oporna niedokrwistosc z
nadmiarem blastow; D46.3 Oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastow z transformacjg; D46.4 Oporna niedokrwistos¢,
nieokreslona; D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne; D46.9 Zesp6t mielodysplastyczny, nieokreslony

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji badz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIiT-OT-434-9/2015, , Leki zawierajgce substancje czynna
mitoxantronum w leczeniu nowotworu ztosliwego piersi (ICD-10: C50 — wraz z rozszerzeniami)”, Data
ukonczenia: 23 wrzesnia 2015 r., opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci
dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMiT-OT-434-
12/2015, ,Mitoksantron w rozpoznaniu wg ICD-10: C61 (nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego)”, Warszawa,
23 wrzesien 2015 r. oraz opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej
refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIiT-OT-434-11/2015
»Mitoksantron w rozpoznaniach wg ICD-10: chtoniaki nieziarnicze (C82 — C85 z podrozpoznaniami), biataczki
(C91 — C95 z podrozpoznaniami), inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej
i tkanek pokrewnych (C96 z podrozpoznaniami), zespoty mielodysplastyczne (D46 z podrozpoznaniami).”,
Warszawa, 24 wrzesnia 2015 r.



