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Rekomendacja nr 27/2014
z dnia 27 stycznia 2014 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

W sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
sSwiadczenia obejmujgcego podanie winblastyny we wskazaniu:
nowotwor ztosliwy naczyniowka (ICD-10: C69.3), realizowanego w
ramach programu chemioterapii niestandardowej

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych, realizowanych
w ramach programu chemioterapii niestandardowej, $wiadczenia gwarantowanego
obejmujgcego podanie winblastyny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C69.3.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze finansowanie
ze srodkéw publicznych terapii obejmujgcej podanie winblastyny w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C69.3 nie jest uzasadnione. Nie odnaleziono zadnych
badarn klinicznych jak réwniez wytycznych  wskazujgcych na zasadnos$¢ stosowania
winblastyny we wskazaniu C69.3.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych,
obejmujgcego podanie winblastyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10 C69.3
(nowotwér ztosdliwy naczynidwka), rozumianego jako wchodzgce w sktad programu chemioterapii
niestandardowe;.

Problem zdrowotny

Nowotwory wewnatrzgatkowe sg zmianami rozrostowymi, ktére niepoddane leczeniu w wiekszosci
przypadkéw prowadzg do smierci pacjenta. U dorostych pacjentdw najczesciej wystepujg guzy
przerzutowe oraz czerniak btony naczyniowej. Wystepujg rowniez nowotwory tagodne, ktdre nie dajg
odlegtych przerzutéw, a ich rozrost moze prowadzi¢ do Slepoty. Sg to miedzy innymi naczyniaki
siatkdwki oraz naczynidwki, gruczolaki, gwiazdziaki oraz kostniaki.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Siarczan winblastyny jest lekiem cytotoksycznym, ktéry blokuje wzrost komérek w metafazie. Jego
dziatania sg bardziej wyrazne na przyktadzie szybko dzielgcych sie komdrkach, niz w normalnym
tempie podziatu. Ma podobne dziatanie jak winkrystyna, przez wigzanie sie z biatkami
mikrotubularnymi poprzez mitotyczne wrzeciona zapobiegajgce polimeryzacji.
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Siarczan winblastyny jest stosowany w leczeniu choroby Hodgkina (stopien I, IV), chtoniaka
limfocytarnego (sferoidalny, rozlany stabo i dobrze zrdinicowany), chtoniaka histiocytarnego,
zaawansowanego stadia ziarniniaka grzybiastego, zaawansowanego raka jgder, miesaka Kaposiego i
choroby histocytosis X. Siarczan winblastyny jest skuteczny w monoterapii, jednak lepsze efekty
terapeutyczne uzyskuje sie przy réwnoczesnym stosowaniu innych lekéw przeciwnowotworowych.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie opinii eksperta stosowana jest monoterapia dakarbazyng lub - czesciej - terapia
wielolekowa z udziatem schematu CVD (cisplatyna, wiblastyna i dakarbazyng). Udziat obu
wymienionych metod wynosi 1 wobec 2 (tzn. dwukrotnie wiecej chorych otrzymuje chemioterapie
wielolekowa, co oznacza kilkunastu chorych rocznie).

Skutecznos¢ kliniczna

W wyniku przeprowadzanego wyszukiwania we wskazanych bazach nie zidentyfikowano badan
pierwotnych lub przeglagddw wtérnych dotyczacych leczenia winblastyng we wskazaniu C.69.3-
Naczynidowka.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono dowodéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé praktyczna.
Bezpieczenstwo stosowania

Na podstawie charakterystyki produktu leczniczego najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa:
leukopenia matoptytkowosé, niedokrwistos¢, dretwienie, parestezje, zapalenie nerwow
obwodowych, depresje, utrate gtebokich odruchéw Sciegnistych, bdle gtowy, drgawki, uszkodzenie
6smego nerwu czaszkowego, trudnosci z utrzymaniem réwnowagi, zawroty gtowy, oczoplas, zawat
serca, udar modzgu (przypadki niespodziewanego zawatu serca i dochodzito do incydentéw
naczyniowo-mdzgowych u pacjentéw poddawanych skojarzonej chemioterapii z winblastyng,
bleomycyng i cisplatyng), nadci$nienie, ostra niewydolnos$é¢ oddechowa (w tym dusznos$é), nudnosci,
wymioty, zaparcia, biegunke, brak taknienia, bdle brzucha, krwawienie z odbytu, krwawienie z
owrzodzen, niedroznosc jelit, tysienie, bdle miesni, bdle kosci, bol zuchwy, bdl zwigzany z naciskiem
guza, zte samopoczucie, ostabienie, zawroty gtowy, wynaczynienie, ktére podczas wstrzykiwania
dozylnego moze spowodowac zapalenie tkanki tacznej i zapalenia zyt.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia (lata 2012 i 2013) nie prowadzono finansowania
programow chemioterapii niestandardowej z wykorzystaniem winblastyny w rozpatrywanym
wskazaniu.

Zgodnie z zatacznikiem do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 roku dotyczacym
wykazu refundowanych lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2014 roku, winblastyna nie jest refundowana.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 publikacje dotyczgce postepowania klinicznego w przypadkach nowotworu btony
naczyniowej oka. Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych dla winblastyny we wskazaniu bedgcym
przedmiotem wniosku. Autorzy wytycznych University of Michigan Kellog Eye Center i The Royal
College of Ophthalmologists w swoich publikacjach nie rekomendujg zastosowania chemioterapii w
leczeniu czerniaka btony naczyniowej oka. Natomiast American Cancer Society stosowanie
chemioterapii rekomenduje tylko w przypadku stwierdzenia przerzutow.
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Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dla wnioskowanej substancji czynnej we wskazaniach
bedacych przedmiotem zlecenia MZ.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.10.2013r. Ministra Zdrowia (znak: MZ-
PLA-460-19199-31/DJ/13), w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych Swiadczenia obejmujacego podanie winblastyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodéw ICD-10: C.69.3, rozumianego jako wchodzace w skfad programu chemioterapii niestandardowej,
na podstawie art.31le ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 33/2014 z dnia 27 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
winblastyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C69.3, realizowanego w ramach , Programu
leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”

PiSmiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 33/2014 z dnia 27 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia
obejmujacego podawanie winblastyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C69.3,
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

2. Raport nr: AOTM-DS-431-33/2013. winblastyna w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C69.3 Raport skrécony ws. usuniecia $wiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach
programu chemioterapii niestandardowej, styczen 2014 r.



