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Rekomendacja nr 48/2013
z dnia 29 kwietnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,podanie
octanu abirateronu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, bez objawow
lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu,
po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktorych
zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie”,
z wykazu swiadczen gwarantowanych rozumianych,
jako wchodzacych w sktad programu chemioterapii
niestandardowej

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej , podanie octanu
abirateronu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami
u dorostych mezczyzn, bez objawdéw lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu,
po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii
nie jest jeszcze wskazane klinicznie”, z wykazu $wiadczen gwarantowanych rozumianych,
jako wchodzgcych w sktad programu chemioterapii niestandardowe;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajagc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
usuniecie wnioskowanego $wiadczenia z wykazu Swiadczen gwarantowanych wchodzgcych
w skfad programu chemioterapii niestandardowe;.

Dla ocenianej technologii, dotychczasowe wyniki wykorzystanego w raporcie w sprawie
oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej randomizowanego badania klinicznego, w wiekszosci
punktéw koncowych posiadajg udokumentowang skutecznos¢, a wystepujace rdznice
sg istotne statystyczne, (jedynie dla przezycia catkowitego nie ma danych ostatecznych),
jednak wnioskowanie odnosnie finansowania jej ze $rodkdw publicznych wydaje sie
przedwczesne - wspomniane badanie nie zostato dotychczas ukonczone, a zastosowany
w badaniu komparator to placebo.

Ponadto ocene skutecznosci wnioskowanej technologii oparto w duzej czesci
na drugorzedowych punktach koncowych (przezycie wolne od radiologicznej progres;ji
choroby, progresja PSA), ktére nie posiadajg dla pacjenta wartosci istotnej klinicznie,
a wykazany pozytywny trend w stosunku do wydtuzenia przezycia catkowitego w grupie
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ocenianej interwencji w poréwnaniu z grupg kontrolng, nie moze stanowi¢ wiarygodne;j
podstawy do podjecia finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych.

Réwnoczesnie profil bezpieczeristwa wnioskowanej technologii w stosunku do oferowanych
przez nig korzysci zdrowotnych nie jest zadowalajgcy (wykazano znamienne statystycznie
zwiekszenie ryzyka wystepowania jakiegokolwiek ciezkiego zdarzenia niepozadanego,
zdarzenia niepozgdanego prowadzgcego do modyfikacji dawki lub przerwania leczenia,
nadcisnienia we wszystkich stopniach toksycznosci, i in.).

Z uwagi na brak mozliwosci pozyskania niezbednych danych Agencja nie przeprowadzita
szacowania kosztéw terapii we wnioskowanym wskazaniu, jednak odnalezione przez Agencje
informacje dotyczace przetargdw na zakup produktu leczniczego Zytiga, przeprowadzonych
w latach 2012-2013 r., i uzyskanej ceny za opakowanie leku pozwalajg wnioskowac, ze koszty
przedmiotowej terapii moga by¢ niewspdtmiernie wysokie do potencjalnych korzysci
zdrowotnych uzyskanych z jej wprowadzenia.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest wydanie rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie
usuniecia Swiadczenia gwarantowanego, realizowanego w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego chemioterapii niestandardowej, obejmujgcego podanie octanu abirateronu w leczeniu
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, bez objawdw
lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji
androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (RGK) to ztosliwy nowotwodr (C61, nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego),
wywodzacy sie pierwotnie z obwodowe] strefy gruczotu krokowego. Rak powstaje w 70%
przypadkéw w obwodowe] czesci gruczotu krokowego, czesto wieloogniskowo. W poczgtkowym
stadium choroby, ktére moze trwaé wiele lat, nowotwodr jest ograniczony do narzadu i niemy
klinicznie. W fazie choroby inwazyjnej nacieka sgsiadujgce tkanki i narzady, szerzac sie wzdtuz
przestrzeni okotonerwowych. Przerzuty powstajg drogg naczyn chtonnych i krwionosnych. Dochodzi
do zajmowania regionalnych weztéw chtonnych, a przerzuty odlegte zazwyczaj wystepuja w kosciach,
rzadziej w watrobie, ptucach i mézgu.

Do czynnikdow ryzyka zalicza sie: wiek oraz predyspozycje genetyczne (2 x wieksze ryzyko
zachorowania, jezeli chorowat krewny 1. stopnia i 5-11 x wieksze ryzyko, gdy chorowato > 2 krewnych
1. stopnia).

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego zwykle nie maja
objawéw lub odczuwajg dolegliwosci takie jak w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego
(czestomocz, nykturia, naglace parcie, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia,
waski strumien moczu). Sporadycznie spotyka sie krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby
mogg wystgpi¢: bdl kostny (np. w okolicy ledZzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata,
rzadziej objawy ucisku na rdzen kregowy.

Wybdr metody leczenia zalezy od zaawansowania choroby, stanu ogdlnego i wieku pacjenta.
Hormonoterapia (kastracja chirurgiczna, farmakologiczna) jest zazwyczaj stosowana u chorych
niekwalifikujgcych sie do leczenia radykalnego (operacyjnego, radioterapii) i ma charakter
paliatywny. W przypadku wystgpienia progresji choroby w trakcie hormonoterapii mozna zastosowacd
inny antyandrogen (flutamid, bikalutamid, octan cyproteronu, octan medroksyprogesteronu).
W przypadku kolejnej progresji odstawia sie lek hormonalny, co moze wywota¢ kilkumiesieczng tzw.
remisje z odstawienia. W tym okresie czasami stosuje sie ketokonazol (duze dawki hamujg synteze
testosteronu) i prednizon.

Powiktaniami raka gruczotu krokowego s3: zatrzymanie moczu lub utrudnienie jego odptywu,
nietrzymanie moczu, zespo6t ucisku rdzenia kregowego, cytopenia (w przypadku zaawansowania
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nowotworu), miejscowa ekspansja zmian przerzutowych poza obreb kosci (prowadzg do ubytkéw
neurologicznych i bélu neuropatycznego oraz do powstawania wyczuwalnych palpacyjnie zmian np.
w obrebie zebra), zaburzenia krzepniecia. W przypadku powiktan zaawansowanej choroby (np.
ztamania patologiczne, wodonercze, niedokrwistos¢, bdl) podejmuje sie staranne leczenie objawowe.

Przezycie pacjentdow zalezy od zaawansowania choroby i zastosowanej formy leczenia. Osoby
Zz nowotworem zaawansowanym miejscowo leczeni zachowawczo przezywajg srednio 4,5 roku,
a chorzy z rozsiewem — 1-3 lata.

Wedtug Europejskiej Agencji ds. Lekéw, u wiekszosci chorych nawrét choroby, pomimo terapii
hormonalnej, wystgpi w ciggu 12-18 miesiecy [EMA 2012]. Kiedy objawy przerzutéw w raku gruczotu
krokowego wystgpig pomimo supresji androgenowej, oczekiwana ditugos¢ zycia bez terapii
przeciwnowotworowej wynosi mniej niz 1 rok w 50% przypadkéw [Prescrire 2013].

W Polsce rak gruczotu krokowego plasuje sie na 2. miejscu wséréd zachorowan na nowotwory ztosliwe
i stanowi 12,7% wszystkich nowotwordéw. Czesto$¢ zachorowania na RGK wynosi 32,3 przypadki
na 100 000 osoéb, a wzrost zapadalnosci to ponad 2,5% rocznie. Natomiast w Europie Zachodniej
i Stanach Zjednoczonych jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn i stanowi 20%
wszystkich nowotwordéw. Rozpoznawany jest u mezczyzn gtdwnie powyzej 50 r. z. (lub > 65 r. Z.
Polska Unia Onkologii, PUO 2011).

Na catym Swiecie czesto$¢ wystepowania postaci utajonej (wykrywanej autopsyjnie) jest zblizona.
Natomiast w krajach Europy Zachodniej czesto$¢ postaci dziedzicznej szacuje sie na < 10% (brak
danych dla Polski)

Opis wnioskowanego swiadczenia

Octan abirateronu (Zytiga) in vivo jest przetwarzany do abirateronu (inhibitora biosyntezy
androgendw), ktéry wybidrczo hamuje aktywnos$é enzymu CYP17 (o aktywnosci 17a-hydroksylazy
i C17,20-liazy). Enzym ten wykazuje swoje dziatanie i jest niezbedny do biosyntezy androgendow
w jadrach, nadnerczach i tkankach nowotworowych gruczotu krokowego. CYP17 jest katalizatorem
przemiany pregnenolonu i progesteronu do prekursordow testosteronu, DHEA i androstendionu,
odpowiednio, w reakcji 17a-hydroksylacji i rozerwania wigzania C17,20. Hamowanie CYP17 skutkuje
takze zwiekszonym wytwarzaniem mineralokortykosteroidéw w nadnerczach.

Rak gruczotu krokowego, ktdry jest wrazliwy na androgeny, reaguje na leczenie zmniejszajgce
stezenia androgendw. Terapie supresji androgenowej, takie jak leczenie analogami LHRH (ang.
luteinizing hormone releasing hormone agonist, analogi gonadoliberyny) lub orchidektomia,
zmniejszajg wytwarzanie androgenéw w jadrach, lecz nie wptywajg na wytwarzanie androgendéw
w nadnerczach lub przez nowotwdr. Leczenie produktem leczniczym Zytiga zmniejsza stezenie
testosteronu w osoczu do wartosci nieoznaczalnych (przy zastosowaniu testow komercyjnych), gdy
jest stosowany z analogami LHRH (lub orchidektomig).

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego produkt Zytiga jest wskazany w skojarzeniu
z prednizonem lub prednizolonem do:

- leczenia opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, bez
objawow lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji
androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie;

- leczenia, opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn,
ktorych choroba postepuje w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel.

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy leczenia opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego
z przerzutami u dorostych mezczyzn, bez objawdw lub z objawami o nieznacznym/niewielkim
nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii
nie jest jeszcze wskazane klinicznie.

Wedtug informacji uzyskanych od podmiotu odpowiedzialnego ,produkt leczniczy Zytiga byt
dotychczas stosowany i finansowany przez NFZ w ramach programu terapeutycznego chemioterapii
niestandardowej wytgcznie w leczeniu pacjentdw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego
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z przerzutami u dorostych mezczyzn, ktérych choroba postepuje w trakcie lub po chemioterapii
zawierajgcej docetaksel.”

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego dla leku Zytiga zalecana dawka octan abirateronu
we wnioskowanym wskazaniu to 1000 mg (4 tabletki 250 mg) podawane jednorazowo raz na dobe.

Alternatywna technologia medyczna

W polskich wytycznych nie okreslono postepowania w przedmiotowym wskazaniu.

Zgodnie danymi literaturowymi alternatywnymi swiadczeniami dla octanu abirateronu w ocenianym
wskazaniu mogg by¢: obserwacja oraz manipulacje hormonalne, ew. ketokonazol (wg opinii jednego
z ekspertow klinicznych rzadko stosowany).

Do manipulacji hormonalnych stosuje sie antyandrogeny: niesteroidowe (bikalutamid, flutamid,
nilutamid) oraz steroidowe (octan cyproteronu) [National Comprehensive Cancer Network, NCCN
2013, Polska Unia Onkologii, PUO 2011].

Aktualnie na liscie lekéw refundowanych znajdujg sie produkty lecznicze zawierajgce nastepujace
substancje czynne: flutamidum (we wskazaniu: nowotwory ztosliwe — bezptatny dla pacjenta),
bicalutamidum (w chemioterapii we wskazaniu: nowotwory ztosliwe gruczotu krokowego wg C61 wg
ICD-10 — bezptatny dla pacjenta), cyproteronum (we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji, tj.: m.in. u mezczyzn w leczeniu antyandrogenowym w przypadku
nieoperacyjnego raka gruczotu krokowego — z 30% odptatnoscia dla pacjenta).

Skutecznos¢ kliniczna

W celu okreslenia skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa wykonano wyszukiwanie wtasne
dowodéw naukowych. Do przegladu systematycznego przeprowadzonego w AOTM wiaczono
5 opracowan wtérnych oraz 1 randomizowane badanie kliniczne (COU-AA-302 - badanie rozpoczeto
w kwietniu 2009 r., a jego zakonczenie zaplanowano na grudzien 2014 r., w tym zakoriczenie
zbierania danych przewidziano na luty 2014 r.). Dodatkowo w ocenie bezpieczerstwa stosowania
octanu abirateronu lub octanu abirateronu z prednizonem wzieto pod uwage rowniez 6 badan
0 nizszej jakosci.

W badaniu COU-AA-302 w grupie pacjentow leczonych octanem abirateronu z prednizonem,
w porownaniu z grupg otrzymujaca placebo z prednizonem, wykazano istotny statystycznie spadek
ryzyka: przezycia wolnego od radiologicznej progresji choroby, zastosowania opiatéw w zwigzku
z bélem nowotworowym, rozpoczecia chemioterapii, pogorszenia stopnia sprawnosci (wg ECOG),
progresji PSA i pogorszenia stanu funkcjonowania (FACT-P). Ponadto w grupie przyjmujgcej octan
abirateronu z prednizonem, w porédwnaniu z grupg placebo z prednizonem, wykazano znamienny
statystycznie wzrost prawdopodobienstwa wystgpienia odpowiedzi PSA (swoisty antygen sterczowy),
odpowiedzi obiektywnej (wg RECIST, ang. Response Evaluation Criteria In Solid Tumors, kryteria
oceny odpowiedzi w guzach litych) oraz spadek prawdopodobienstwa wystepowania progresji
choroby (wg RECIST). Wykazano takze pozytywny trend w stosunku do wydtuzenia przezycia
catkowitego w grupie ocenianej interwencji (nie osiggnieto mediany, brak ostatecznych danych)
w poroéwnaniu z grupg kontrolng. Pomiedzy analizowanymi grupami nie wykazano istotnych
statystycznie réznic odnosnie ryzyka wzrostu bdlu oraz prawdopodobienstwa wystgpienia stabilnej
choroby (wg RECIST).

Bezpieczenstwo stosowania

W grupie octanu abirateronu z prednizonem, w poréwnaniu do placebo z prednizonem, wykazano
znamienne statystycznie zwiekszenie ryzyka wystepowania: jakiegokolwiek ciezkiego zdarzenia
niepozadanego, zdarzenia niepozgdanego prowadzacego do modyfikacji dawki lub przerwania
leczenia, nadcisnienia we wszystkich stopniach toksycznosci, wzrostu ALT (aminotransferaza
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alaninowa) we wszystkich stopniach toksycznosci i w 3-4 stopniu toksycznosci oraz wzrostu AST
(aminotransferaza asparaginianowa) we wszystkich stopniach toksycznosci i w 3-4 stopniu
toksycznosci, a takze istotne statystycznie zmniejszenie ryzyka wystepowania skurczy miesni.
Pomiedzy grupami terapeutycznymi nie wykazano znamiennie statystycznych réznic odnosnie:
jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych, zdarzen niepozadanych 3 lub 4 stopnia toksycznosci, zdarzen
niepozadanych prowadzacych do przerwania leczenia, zdarzen niepozgdanych prowadzacych do
zgonu, zdarzen niepozgdanych 1-4 stopnia toksycznosci, tj.: zmeczenia, bdlow plecow, bdlow
stawow, nudnosci, zaparé, uderzen gorgca, biegunki, bolow kosci, béléw miesni, kaszlu oraz zdarzen
niepozadanych zarowno w 1-4 stopniu toksycznosci, jak i w 3-4 stopniu toksycznosci: zatrzymania
ptynéw lub obrzekdw, hipokaliemii, zaburzen serca, migotania serca, a takze nadcisnienia w 3-4
stopniu toksycznosci.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze powyzisze dane pochodzg z Il analizy okresowej (gdy wystapito 43%
zgonow), a zakonczenie zbierania ostatecznych danych przewidziano na luty 2014 r. (gdy wystgpi 773
zdarzen, czyli 100% zgonow).

W badaniach o nizszej jakosci po podaniu octanu abirateronu z prednizonem lub samego octanu
abirateronu obserwowano najczesciej zdarzenia niepozgdane zwigzane z nadmiarem
mineralokortykoidéw: hipokaliemie (21-88%), nadcis$nienie (18-40%), zastoj ptyndéw (5-31%), a takze
zmeczenie (46-67%), roinego rodzaju bdle (9,5-33%), uderzenia gorgca (9,5-30%) i zdarzenia
niepozadane zwigzane z uktadem pokarmowym (12%-33%). W charakterystyce produktu leczniczego
dla leku Zytiga do najczestszych dziatan niepozadanych, oprécz tych zwigzanych z nadmiarem
mineralokortykoiddéw, zaliczono infekcje drég moczowych.

Na stronie EMA poinformowano, ze do najczestszych zdarzen niepozgdanych raportowanych podczas
leczenia octanem abirateronu nalezaty: zaburzenia ogdlnoustrojowe i reakcje w miejscu iniekcji,
nieprawidtowe wartosci badan diagnostycznych oraz zaburzenia serca.

Na stronie FDA odnaleziono dane informujace, ze do dziatarn niepozgdanych dla octanu abirateronu
dodano ztamania, natomiast do najczestszych dziatan niepozadanych (> 5%) zaliczono: obrzek lub
dyskomfort stawéw, hipokaliemie, obrzeki, dolegliwosci miesni, uderzenia gorgca, biegunke,
zakazenia uktadu moczowego, kaszel, nadcisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca, czeste
oddawanie moczu, moczenie nocne, niestrawnosé, ztamania i zakazenia gérnych drég oddechowych
(wrzesien 2012 r.).

Zaktualizowano liste najczestszych zdarzen niepozadanych (= 10%), do ktérych wtgczono: zmeczenie,
opuchlizne stawéw Ilub dyskomfort, obrzeki, uderzenia gorgca, biegunki, wymioty, kaszel,
nadcisnienie, dusznosci, infekcje uktadu moczowego i sttuczenia (grudzien 2012 r.).

Zaktualizowano najczesciej wystepujgce nieprawidtowosci w wynikach laboratoryjnych (> 20%), tj.:
anemie, podwyzszong fosfataze zasadowsa, hipertriglicerydemie, limfopenie, hipercholesterolemie,
hiperglikemie, podwyzszong ALT i AST, hipofosfatemie oraz hipokaliemie (grudzien 2012).

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W zwigzku z faktem, ze do chwili zakoriczenia prac nad przedmiotowym zleceniem MZ nie otrzymano
wtasciwych danych z NFZ, przeprowadzenie analizy ekonomicznej nie byto mozliwe.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W zwigzku z faktem, ze do chwili zakoriczenia prac nad przedmiotowym zleceniem MZ nie otrzymano
wtasciwych danych z NFZ, przeprowadzenie analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego nie byto
mozliwe.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do oceniane;j
technologii

Rekomendacje kliniczne
European Association of Urology (EAU 2013) w dokumencie ,,Wytyczne dla raka gruczotu krokowego”
wskazuje, ze octan abirateronu jest uwazany za wazng opcje w |l linii ratunkowej terapii hormonalnej
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w opornym na kastracje raku gruczotu krokowego z przerzutami, lecz zaznacza, ze nie ma jeszcze
ostatecznych wynikéw dotyczacych przezycia catkowitego.

National Comprehensive Cancer Network (NCCN, 2013) w dokumencie ,Praktyczne wytyczne
kliniczne we wskazaniu nowotworu gruczotu krokowego” wskazuje, ze octan abirateronu moze by¢
rozwazony u pacjentéw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, przed
podaniem docetakselu, bez objawéw (kategoria 1) lub z matymi objawami (kategoria 2A), jako jedna
z opcji dodawana do wtdrnej terapii hormonalnej. Octan abirateronu jest zalecany u mezczyzn
z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, ktorzy nie sg kandydatami do
chemioterapii (kategoria 1).

Rekomendacje finansowe

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji finansowych dotyczacych
ocenianej technologii medycznej. Na stronie National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
w dniu 21.02.2013 r. poinformowano o zawieszeniu procesu oceny octanu abirateronu
(z prednizolonem) w leczeniu pacjentdw z opornym na kastracje rakiem prostaty z przerzutami,
wczesniej nie leczonych chemioterapig, z powodu niemozliwosci ztozenia przez podmiot
odpowiedzialny dokumentéow pozwalajgcych na dokonanie oceny. Wytwérca poinformowat,
ze dotozy wszelkich staran, aby ztozy¢ potrzebne, zaktualizowane materiaty do korica 2013 r.

Stan finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych w innych krajach

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez podmiot odpowiedzialny produkt leczniczy Zytiga
we wskazaniu: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, bez objawdw lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu
terapii supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane
klinicznie, jest refundowany w Niemczech.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.03.2013 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PL-460-14444-34/GB/13), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie usuniecia $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,podanie octanu abirateronu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
z przerzutami u dorostych mezczyzn, bez objawdéw lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po
niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane
klinicznie”, z wykazu $wiadczen gwarantowanych rozumianych, jako wchodzgcych w sktad programu
chemioterapii niestandardowej wraz z jednoczesnym okresleniem maksymalnego akceptowalnego poziomu
finansowania ze srodkéw publicznych, na podstawie art. 31 e ust. 1 art. 31 f ust. 5 oraz art. 31 h ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008
r., Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr . 68/2013 z dnia 29 kwietnia
2013 r. w zakresie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu
finansowania Swiadczenia gwarantowanego: ,Podanie octanu abirateronu w leczeniu opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych meziczyzn, bez objawéw Ilub z objawami
o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie
chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie”.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 68/2013 z dnia 29 kwietnia 2013 r. w zakresie usuniecia
z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania
Swiadczenia gwarantowanego: ,Podanie octanu abirateronu w leczeniu opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, bez objawdéw lub z objawami
o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych
zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie”.

2. Raport ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej: AOTM-OT-431-6/2013. Podanie octanu
abirateronu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, bez objawdw lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu
terapii supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane
klinicznie.

3. Charakterystyka produktu leczniczego.



