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W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie:
irynotekanu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10:
C25.0, C25.2 realizowanych w ramach ,Programu leczenia w ramach

Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie: irynotekanu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C25.0, C25.2 realizowanych w ramach ,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej” Zasadnym wydaje sie, aby cena
opakowania leku zawierajgcego substancje czynnq irynotekan, stosowanego w
chemioterapii niestandardowej, nie byta wyzsza od limitu finansowania
opublikowanego w  aktualnym  Obwieszczeniu  Ministra  Zdrowia,
z uwzglednieniem instrumentdw podziatu ryzyka jesli sq stosowane.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dane kliniczne wskazujg na uzytecznosc irynotekanu
w leczeniu nieoperacyjnych nowotworow trzustki w pierwszej linii leczenia.
Skutecznosc irynotekanu wykazano dla schematu wielolekowego FOLFIRINOX
podawanego u pacjentow z przerzutowym rakiem trzustki w pierwszej linii
leczenia. Zaobserwowano wydtuzenie przezycia catkowitego a takze czasu
wolnego od progresji choroby.

Irynotekan podawany w monoterapii w drugiej linii leczenia, w tym u pacjentow
z opornosciq na gemcytabine charakteryzuje sie niewielkq skutecznosciq
kliniczng, nieco lepsze wyniki osiggnieto w przypadku schematu wielolekowego
FOLFIRINOX.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych,
realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej:

e Irynotekan w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C25.0, C25.2.

Tryb zlecenia: art. 31 e ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Rak gruczotowy trzustki

Kod ICD-10: C25 - nowotwory ztosliwe trzustki, natomiast kody: C25.0 - nowotwoér ztosliwy trzustki
(gtowa trzustki), C25.1 — nowotwor ztosliwy trzustki (trzon trzustki), C25.2 — nowotwor ztosliwy
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trzustki (ogon trzustki), C25.8 — nowotwor ztosliwy trzustki (zmiana przekraczajgca granice trzustki),
C25.9 — nowotwor ztosliwy trzustki (nieokreslone).

W Polsce zapadalno$¢ na raka trzustki wynosi w populacji mezczyzn: 6,1/100 000/rok oraz
w populacji kobiet: 3,9/100 000/rok (dane z 2009 r.). Zapadalno$¢ zwieksza sie wraz z wiekiem (jest
rzadko diagnozowany u chorych do 30 r.z., za$ najczesciej wystepuje po 50 r.z. (>80% przypadkdw).
W skali swiata stanowi 2,1% rozpoznawanych corocznie nowotwordw i stanowi 5. lub 6. przyczyne
zgonu z powodu nowotwordw ztosliwych.

Ryzyko zachorowania na raka trzustki jest wieksze u mezczyzn i wzrasta wraz z wiekiem. Najczesciej
rozwija sie on w gtowie trzustki (65%), rzadziej w trzonie i ogonie (15%) gruczotu, natomiast ok. 15%
przypadkdw ma charakter wieloogniskowy.

Zgodnie z trescig wytycznych Polskiej Unii Onkologii: ,zaréwno w Polsce, jak na swiecie wyniki
leczenia raka trzustki pozostajg zte — odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi okoto 5%, a wskaznik
umieralnosci ma zblizong wartos¢ do wskaznika zachorowalnosci. Przyczyng tego jest znaczna
biologiczna i kliniczna agresywnos$¢ nowotworu oraz brak wczesnych objawdéw, co sprawia, ze
u wiekszosci chorych jest on rozpoznawany w zaawansowanym stadium. Tylko w okoto 20-30%
przypadkdéw jest mozliwe podjecie préoby radykalnego leczenia operacyjnego, a 5-letnie przezycia
w tej grupie nie przekraczajg 20%.”

Po resekcji stosuje sie leczenie wspomagajgce — najczesciej jest to chemioterapia z zastosowaniem:
fluorouracylu z kwasem foliowym lub gemcytabiny, rzadziej skojarzong chemioterapig i radioterapia.

W przypadku guza nieoperacyjnego chorego poddaje sie leczeniu paliatywnemu, takie jak:
protezowanie endoskopowe, zabiegi operacyjne omijajgce, leczenie przeciwbdlowe, suplementacje
enzymow oraz chemioterapie (gtéwnie gemcytabine (GEM) w monoterapii, rowniez w potgczeniu
z erlotynibem lub kapecytabing — cho¢ skutkuje to jedynie niewielkg poprawg przezywalnosci
wzgledem monoterapii GEM).

Nowotwory neuroendokrynne trzustki

Czesto$¢ wystepowania neuroendokrynnych guzéw zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET)
w Polsce szacuje sie na 2,5/100 000 osdb, z czego 10% stanowig guzy trzustki, a 1/3 to nowotwory
oceniane jako ztosliwe. Wedtug danych National Cancer Institute, czestos¢ wystepowania GEP-NET
w 2007 roku wynosita 5,76/100 000. Przy czym nieczynne hormonalnie guzy trzustki s dominujgcymi
zmianami przy guzach neuroendokrynnych trzustki i mogg stanowic¢ nawet 80% wszystkich pNET.

Guzy neuroendokrynne trzustki wywodza sie z komdrek neuroendokrynnych tworzacych w trzustce
wyspy Langerhansa i stanowig tgcznie okoto 2-10% nowotwordw narzgdu. Biorgc pod uwage guzy
hormonalnie czynne, najczesciej obserwuje sie guzy: insulinowe (ang. insulinoma) — 20-25%
i gastrynowe (ang. gastrinoma) — 15%.

Leczenie NEN zalezy od ryzyka ztosliwosci (stopienia zréznicowania), zaawansowania, objawow
hormonalnych w wyniku hipersekrecji oraz ogdlnego stanu chorego i wspétwystepowania innych
choréb.

W operacyjnym leczeniu nowotwordw trzustki ze wzgledu na zaleznos¢ wielkosci pNET i ryzyka
ztosliwosci, leczenie zalezy od S$rednicy guza. Natomiast podstawowg role w farmakoterapii
hormonalnie czynnych NEN odgrywajg analogi somatostatyny (SST), ktére zmniejszajg wydzielanie
hormondw i substancji biologicznie czynnych oraz kontrolujg objawy choroby, a takze hamuja jej
progresje. W leczeniu radioizotopowym NEN wykorzystuje sie znakowane analogi SST oraz pochodne
mIBG. W GEP-NEN CTH ma zastosowanie w zaawansowanym stadium choroby (niedoszczetna
pierwotna resekcja lub nawrét po pierwotnym leczeniu i brak mozliwosci zastosowania paliatywnego
postepowania miejscowego). Uzupetniajgca CTH w przypadku NEN nie znajduje uzasadnienia
w odniesieniu do obecnego stanu wiedzy. Wartos¢ paliatywnej CTH w stadium zaawansowanym
zalezy od charakterystyki histologicznej (typ histologiczny oraz stopien dojrzatosci) oraz
umiejscowienia GEP-NEN. W kazdym przypadku zaawansowanego GEP-NEN przed podjeciem decyzji
o zastosowaniu CTH nalezy rozwazy¢ paliatywne metody leczenia miejscowego (wyciecie przerzutéw,
termoablacja, krioablacja lub embolizacja), bioterapii (analogi SST) lub leczenia izotopowego.
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W przypadku pNET istniejg doniesienia o skutecznosci schematéw zawierajgcych streptozocyne,
aw innych wysoko zréznicowanych nowotworach podejmowano préby stosowania schematéw
z udziatem fluorouracylu i doksorubicyny.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Irynotekan (IRI) jest pétsyntetyczng pochodng kamptotecyny. Jest Srodkiem przeciwnowotworowym,
dziatajagcym jako specyficzny inhibitor topoizomerazy | DNA. Metabolizowany jest w wiekszosci
tkanek przez karboksyloesteraze do SN-38, zwigzku o wiekszej aktywnosci niz IRl w stosunku do
oczyszczonej topoizomerazy | i o silniejszym dziataniu cytotoksycznych wobec licznych linii
komdrkowych nowotworéw mysich i ludzkich. Hamowanie topoizomerazy | przez IRl lub SN-38
powoduje powstawanie jednoniciowych odcinkéw DNA, blokujgcych widetki replikacyjne DNA
i odpowiedzialnych za cytotoksyczne wtasciwosci leku. Dziatanie cytotoksyczne IRI i SN-38 jest
zalezne od czasu i specyficzne dla fazy S. Poza dziataniem przeciwnowotworowym, najwazniejszym
dziataniem farmakologicznym IRI jest hamowanie acetylocholinoesterazy.

Alternatywne technologie medyczne

Opcjami alternatywnymi najczesciej aktualnie stosowanymi w ocenianym wskazaniu — leczeniu
ztosliwych nowotwordw trzustki (rakow gruczotowych) — sg gemcytabina w monoterapii oraz terapia
skojarzona 5-FU i kwasem folinowym. Natomiast w odniesieniu do terapii pNEN, zgodnie z opinig
eksperta, nie istnieje Swiadczenie alternatywne dla ocenianej chemioterapii (kapecytabing).

Skutecznosc¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

W wyniku wykonanego przegladu opublikowanych opracowan wtérnych oraz badan pierwotnych
odnaleziono i wtgczono do analizy klinicznej:

- dla irynotekanu: 3 metaanalizy wynikéw opublikowanych badaA RCT, stosowanych w leczeniu
miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka trzustki (data odciecia wyszukiwania
najnowszego z nich to styczen 2012) (Ciliberto 2013, Hu 2011, Xie 2010). Ponadto wtgczono
4 badania RCT, spetniajgce kryteria witgczenia do wykonanego przegladu. Poréwnujg one rdzine
schematy chemioterapii, w ktérej jednym ze stosowanych lekéw jest irynotekan (w tym schemat
FOLFIRINOX) wzgledem gemcytabiny w monoterapii w | linii leczenia nieoperacyjnego raka trzustki
(Rocha Lima 2004, Stathopoulos 2006, Conroy 2011, Gourgou-Bourgade 2013). Uwzgledniono
rowniez 3 badania w ktdrych irynotekan byt podawany w Il linii leczenia zaawansowanego raka
trzustki (w 2 z nich irynotekan byt stosowany w monoterapii: Takahara 2013, Yi 2009, za$s
w 1w schemacie FOLFIRINOX: Lee 2013). Nie odnaleziono badan w ktérych irynotekan bytby
stosowany (w monoterapii lub skojarzeniu) w leczeniu chorych na pNEN;

Podsumowanie skutecznosci klinicznej

Rak gruczofowy trzustki:

e | linia leczenia: na podstawie odnalezionych metaanaliz badan RCT (Ciliberto 2013, Hu 2011, Xie
2010), poréwnujgcych skutecznosé i bezpieczenstwo gemcytabiny w skojarzeniu z irynotekanem
wzgledem monoterapii GEM, stosowanych w | linii leczenia chorych na miejscowo-
zaawansowanego lub przerzutowego raka trzustki, wykazano iz brak jest znamiennych
statystycznie réznic pomiedzy grupami w odniesieniu do OS oraz odsetka odpowiedzi na leczenie
(RR): w metaanalizie Ciliberto 2013 dla poréwnania GEMIRI vs. GEM otrzymano nastepujgce
wyniki: dla OS — HR=1,01 (95%Cl: 0,83; 1,22), p=0,687, za$ dla RR — OR=0,40 (95%Cl: 0,14; 1,11),
p=0,143. Natomiast w metaanaliza Xie 2010 wykazata réwniez brak znamiennej statystycznie
réznicy pomiedzy grupami dla tego poréwnania dla 6-mies. OS jak réwniez 1 rocznego OS
[wartosci RR wynosity odpowiednio: 1,03 (95%Cl: 0,86; 1,22, p=0,77) oraz 1,00 (95%Cl: 0,91;
1,10, p= 0,97)]. Ponadto odnaleziono réwniez badanie ACCORD 11 (2 publikacje: Conroy 2011
oraz Gourgou-Bourgade 2013), w ktérym réwniez IRl (w schemacie FOLFIRINOX) byt stosowany
w | linii leczenia chorych na przerzutowego raka trzustki. Wykazano w nim, iz: stosowanie IRl
w schemacie chemioterapii FOLFIRINOX w poréwnaniu do monoterapii GEM wigze sie
z uzyskaniem istotnie statystycznie: dtuiszego przezycia catkowitego [mediana OS wyniosta
odpowiednio: 11,1 mies. vs. 6,8 mies., a HR= 0,57 (95%Cl: 0,45; 0,73), p<0,001], dtuzszego czasu
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przezycia wolnego od progresji choroby [mediana PFS wyniosta odpowiednio: 6,4 mies. vs. 3,3
mies., a HR=0,47 (95%Cl: 0,37; 0,59), p<0,001]; wiekszego odsetka obiektywnych odpowiedzi na
leczenie [odpowiednio ORR: 31,6% vs. 9,4%, p<0,001]; oraz wyzszego odsetka chorych, u ktérych
uzyskano kontrole przebiegu choroby [70,2% vs. 50,9%, p<0,001]. Ponadto w publikacji
Gourgou-Bourgade 2013, w ktérym przedstawiono dane dotyczgce jakosci zycia chorych
wtgczonych do badania ACCORD 11. Wykazano w nim istotng statystycznie poprawe ogdlnego
stanu zdrowia (ang. global health status, GHS; p<0,001) w grupie chorych, leczonych schematem
FOLFIRINOX. Ponadto w obu grupach wykazano znamienng statystycznie poprawe
funkcjonowania emocjonalnego (p<0,001) w zakresie: zmniejszenia bdlu, bezsennosci, braku
taknienia, zaparé. W grupie chorych, otrzymujacych terapie FOLFIRINOX, wykazano znamienny
wzrost w nasileniu biegunki w ciggu pierwszych 2 mies. leczenia. Jednakze dla tej grupy
pacjentow, wzgledem grupy chorych, przyjmujgcych GEM w monoterapii, zaobserwowano
istotnie dtuzszy czas do ostatecznego pogorszenia w GHS, funkcjonowaniu fizycznym, petnieniu
rol spotecznych, funkcji poznawczej oraz spotecznej, a takze domen kwestionariusza EORTC
QLQ-C30, dotyczacych 6 objawdw: zmeczenia, nudnosci/wymiotéow, bdlu, dusznosci, braku
apetytu oraz zapar¢.

e |l linia leczenia: odnaleziono 3 badania jednoramienne, w ktérych IRl byt stosowany
w monoterapii (Takahara 2013, Yi 2009) lub w schemacie chemioterapii FOLFIRINOX (Lee 2013)
w leczeniu chorych na zaawansowanego raka trzustki. W badaniu Takahara 2013, w ktérym IRI
byt Il linig leczenia dla 36%, za$s dla pozostatych chorych co najmniej Il linig terapii, mediana OS
wyniosta 5,3 mies. (95%Cl: 4,5; 6,8), natomiast mediana TTP (czasu do progresji guza): 2,9
(95%Cl: 1,8; 3,5). Wartosci median OS i TTP otrzymane dla chorych, ktérzy otrzymywali IRI jako Il
linie leczenia byty wieksze odpowiednio o: 0,4 mies. i 0,3 mies., zas u pozostatych pacjentéw
byty one krétsze o kolejno: 0,5 mies. i 0,7 mies. Czesciowg odpowiedz (PR) uzyskato 2 (3,6%)
chorych zas stabilizacje choroby (SD) stwierdzono u 23 (46,3%) chorych. Na podstawie
otrzymanych wynikéw autorzy stwierdzili, iz ratunkowa chemioterapia z zastosowaniem
irynotekanu w monoterapii wykazuje umiarkowang skutecznos¢ w leczeniu chorych
z zaawansowanym rakiem trzustki, opornym na leczenie gemcytabing oraz S-1. Réwniez autorzy
badania Yi 2009, stwierdzili, iz monoterapia IRl wykazuje marginalng skutecznos¢ w leczeniu tych
chorych (mediana OS i PFS wyniosta w tym badaniu, odpowiednio: 6,6 (95%Cl: 5,8;7,4) i 2,0
(95%Cl: 0,7; 33), za$ PR wystgpita u 3 (9%) pacjentow, a SD u 39% chorych). Autorzy badania Lee
2013 stwierdzili réwniez, iz stosowanie schematu FOLFIRINOX w Il linii leczenia chorych na
zaawansowanego raka trzustki wykazuje niewielka aktywnos¢ kliniczng. W badaniu tym mediana
OS i PFS wyniosta, kolejno: 8,4 mies. (95%Cl: 6,5; 10,3) oraz 2,8 mies. (95%Cl: 1,5; 4,1), zas
u jednego chorego stwierdzono catkowita odpowiedz na leczenie, a u 4 odpowiedz czesciowa.
Ponadto u 5 (27,8%) pacjentdw nastgpita stabilizacja choroby, jednakze u 8 (44,4%) pozostatych
nastgpita jej progresja.

Nowotwdr neuroendokrynny trzustki:

e Nie odnaleziono zadnych badan, ktére badaty by zastosowane IRl w monoterapii lub
jakimkolwiek schemacie CTH w powyzszej populacji.

Bezpieczenstwo stosowania

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Campto najczeSciej wystepujgcymi efektami
niepozadanymi sg: przemijajgce tysienie, nudnosci i wymioty, przemijajgcy wzrost (stopnia 1. i 2.)
aktywnosci aminotransferaz (AIAT, AspAT), fosfatazy alkalicznej lub wzrost stezenia bilirubiny w
surowicy, ciezka biegunka oraz neutropenia.

Ponizej wypunktowano najczesciej wystepujgce zdarzenia niepozgdane (AE), raportowane
w badaniach klinicznych, wigczonych do AKL dla irynotekanu (w podziale na linie i schemat leczenia):

e | linia leczenia, IRl w schemacie FOLFIRINOX (vs. GEM): w badaniu Conroy 2011 wykazano:
znamiennie statystycznie czestsze wystepowanie w grupie FOLFIRINOX vs. GEM AEs w 3/4
stopniu ciezkosci, takich jak: neutropenia (45,7% vs. 21,0%), goraczka neutropeniczna (5,4% vs.
1,2%) oraz trombocytopenia (9,1% vs. 3,6%), jak réwniez biegunka (12,7% vs. 1,8%) oraz
neuropatia czuciowa (9,0% vs. brak AE). Natomiast w grupie GEM znaczgco czesciej
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raportowano przypadki podwyzszonego poziomu aminotransferazy alaninowej (ALT): 7,3% vs.
20,8%.

e | linia leczenia, IRl w schemacie GEMIRI (vs. GEM): w badaniu Rocha Lima 2004 wykazano:
zblizony odsetek wystepowania dla najczesciej raportowanych ADR, takich jak: nudnosci (67%
vs. 65%), zmeczenie (56% vs. 60%) oraz wymioty (54% vs. 53%). Biegunka byta najczestszym
dziataniem niepozgdanym w grupie pacjentéw leczonych z zastosowaniem schematu GEMIRI
(wystapita u 62% chorych w tej grupie) w poréwnaniu do grupy leczonej schematem GEM (u
31% chorych) a raportowane dziatania byty w stopniu ciezszym niz w grupie GEM. Wszystkie
obserwowane hematologiczne dziatania niepozgdane wystepowaty czesciej w grupie chorych
leczonych GEMIRI wzgledem grupy GEM (neutropenia: 37,6% vs. 32,0, leukopenia: 26,0% vs.
14,8%, matoptytkowosé: 19,7% vs. 14,2%, niedokrwistosé: 16,2% vs. 13,0%, gorgczka
neutropeniczna: 3,5% vs. 0%). Rdwniez w badaniu Stathopoulos 2006 neutropenia w 3 i 4
stopniu nasilenia wystepowata czesciej w grupie GEMIRI vs. GEM (26,7% vs. 15,7%). Ponadto
w grupie GEMIRI wzgledem grupy GEM istotnie statystycznej czesciej raportowano
trombocytopenie w 3 i 4 stopniu ciezkosci (odpowiednio 5,0% vs. 0,0%, p=0,028). Natomiast
obserwowana toksycznos¢ niehematologiczna byfa fagodna i wystepowata u mniej 5% chorych
w kazdym z badanych ramion badania.

e |l linia leczenia, IRl w monoterapii (badanie 1-ramienne): w badaniu Takahara 2013 najczesciej
wystepujacym AE w 3-4 stopniu nasilenia byta neutropenia (28,6%), leukopenia (19,6%), anemia
(12,5%) oraz brak apetytu (10,7%). U zadnego z chorych nie wystgpita gorgczka neutropeniczna
lub zgon z powodu toksycznosci podawanego leczenia. Réwniez w badaniu Yi 2009 jednym
z najczesciej raportowanych AE byt brak apetytu (60,6%, w tym 9% w 3-4 stopniu). Innymi
najczestszymi AEs byly: nudnosci i wymioty (63,6%) oraz biegunka (36,4%). Zaobserwowano
takze neutropenie w 3-4 stopniu nasilenia (6%).

e |l linia leczenia, IRl w schemacie FOLFIRINOX (badanie 1-ramienne): W badaniu Lee 2013
najczesciej raportowanymi AE w dowolnym stopniu nasilenia byty neutropenia i nudnosci, zas
u 38,9% chorych te AE wystgpity w 3-4 stopniu nasilenia. Innymi najczesciej obserwowanymi AE
w 3-4 stopniu nasilenia byty: brak faknienia (22,2%), wymioty (16,7%) oraz matoptytkowos¢
(16,7%). Ponadto u 2 chorych wystgpita gorgczka neutropeniczna oraz niedokrwistos¢ w 3-4
stopniu nasilenia.

Analiza ekonomiczna

Dla irynotekanu, stosowanego w schemacie chemioterapii: FOLFIRINOX przedstawiono wyniki analizy
kosztow-konsekwencji. W analizie tej zestawiono: konsekwencje kliniczne stosowania analizowanej
interwencji w porédwnaniu do komparatora — monoterapii gemcytabing — w postaci przezycia
catkowitego (mediany OS), czasu przezycia wolnego od progresji choroby (mediany PFS) i odpowiedzi
na leczenia (w postaci ORR — odsetka odpowiedzi na leczenie) oraz koszty zastosowania ocenianych
interwencji.

W ponizszej analizie nie uwzgledniono badan RCT Ill fazy poréwnujacych irynotekan, stosowany
w skojarzeniu z gemcytabing, wzgledem gemcytabiny w monoterapii. Powyisze jest uzasadnione
tym, iz stosowanie tegoz schematu (GEMIRI) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki nie jest
rekomendowane przez zadnego z ekspertéw, od ktérych Agencja otrzymata stanowiska, oraz nie jest
zalecane przez zadne z odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej. Ponadto w odnalezionych na
potrzeby niniejszego przegladu badaniach klinicznych nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy
pomiedzy grupg chorych leczonych schematem GEMIRI, a grupg pacjentéw otrzymujgcych GEM
w monoterapii w odniesieniu do przezycia catkowitego oraz przezycia wolnego od progresji choroby.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Irynotekan jest obecnie finansowany ze s$rodkéw publicznych w Polsce zaréwno w ramach
dostepnosci refundacyjnej w ramach chemioterapii. Szczegétowe wskazania wg ICD-10, w zakresie

ktérych sa finansowane ze srodkéw publicznych ww. substancje czynne zdefiniowano w zatgczniku
do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 24 lutego 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych
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lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 marca 2014 r.(DZ. URZ. Min. Zdr. 2014.42 z dnia 24 lutego 2014 ) .

Irynotekan jest refundowany ze Srodkéw publicznych w ramach lekéw stosowanych w ramach
chemioterapii (w kategorii C), zakres rozpoznan wg ICD-10 dla irynotekanu dotyczy ogdlnie
nowotworéw uktadu pokarmowego, nowotworédw uktadu oddechowego, nowotwordéw
autonomicznego uktadu nerwowego oraz nowotwordw kosci i tkanki tgczne;j.

Poziom odptatnosci dla pacjenta w zakresie substancji czynnych finansowanych zaréwno w ramach
chemioterapii jak i w programach lekowych to — bezpfatnie.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 6 pozytywnych rekomendacji klinicznych
oraz jedng pozytywng rekomendacje refundacyjng (PTAC 2012) dla stosowania irynotekanu
(w schemacie chemioterapii FOLFIRINOX) w leczeniu miejscowo zaawansowanego (nieoperacyjnego)
lub przerzutowego raka trzustki u chorych z dobrym stanem sprawnosci (0-1 w skali ECOG).
Irynotekan stosowany w schemacie chemioterapii: FOLFIRINOX jest rekomendowany, przez wszystkie
odnalezione wytyczne, do stosowania u chorych na miejscowo zaawansowanego, badz
przerzutowego raka trzustki. Nalezy podkresli¢, iz zgodnie z wytycznymi ESMO-ESDO z 2012 r.
schemat FOLFIRINOX moze by¢ stosowany u chorych < 75 r.z. z dobrym stanem sprawnosci (0 lub
1 w skali ECOG) oraz poziomem bilirubiny < 1,5 GGN (gdrnej granicy normy).

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
1. Ewerolimus (Afinitor) w rozpoznaniach: nowotwér ztosliwy trzustki (kody ICD-10: C25, C25.0, C25.1, C25.2, C25.8,
C25.9); 2. Irynotekan w rozpoznaniach: nowotwdr ztosliwy trzustki (kody ICD-10: C25.0, C25.2); 3. Kapecytabina
W rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy trzustki, trzon trzustki (C25.1) 4. Sunitynib w rozpoznaniu: nowotwér ztosliwy trzustki,
nieokreslone (C25.9), AOTM-0T-431-2/2014, marzec 2014 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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