Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 106/2014 z dnia 28 marca 2014 r.
W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
rytuksymabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C47.5
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie rytuksymabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10
C47.5 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach Swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu opublikowanych opracowan wtdrnych
oraz badan pierwotnych, nie odnaleziono informacji odnoszgcych sie wprost
do oceny skutecznosci klinicznej oraz bezpieczenstwa ocenianej technologii
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C47.5 (nowotwory
ztosliwe nerwdw obwodowych i autonomicznego uktadu nerwowego, nerwy
obwodowe miedhnicy).

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji w sprawie usuniecia ze S$Swiadczen gwarantowanych
obejmujacych podanie rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw: C47.5
(nowotwory ztosliwe nerwéw obwodowych i autonomicznego uktadu nerwowego, nerwy obwodowe
miednicy) finansowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowe;j.

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.)

Problem zdrowotny

Nowotwory ztosliwe nerwédw obwodowych i autonomicznego uktadu nerwowego (uktad nerwowy
zarzadzajgcy organami wewnetrznymi oraz przemiang materii) stanowig réznorodng grupe chordb
nowotworowych powstajgcych z komoérek tworzgcych nerwy i zwoje nerwowe (skupiska komarek
nerwowych), a takze ostonki nerwéw obwodowych. Ze wzgledu na wielokierunkowe mozliwosci
przeksztatcania sie ptodowych komérek struktur nerwowych nowotwory te odznaczajg sie ztozonym
obrazem mikroskopowym. Poszczegdlne struktury obwodowego i autonomicznego uktadu
nerwowego stanowig punkt wyjscia nastepujacych nowotworow:

— nerwy i ostonki nerwéw obwodowych — ztosliwy nowotwdr wywodzacy sie z ostonek nerwow
obwodowych (ze skrétu angielskiej nazwy zwyczajowo okreslany MPNST),

— zwoje nerwowe wspotczulne i przywspotczulne (nerwy wspotczulne w duzym uproszczeniu
odpowiedzialne sg za przygotowanie organizmu do walki lub ucieczki, a przywspodtczulne za
odpoczynek organizmu oraz poprawe trawienia):

— zlokalizowane w rdzeniu nadnerczy — guz chromochtonny,
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— potozone poza nadnerczami — nerwiak przyzwojowy, inaczej przyzwojak,
— zwoje nerwowe wspodfczulne — nerwiak zarodkowy wspétczulny,

— zwoje i wtdékna ukfadu nerwowego autonomicznego przewodu pokarmowego i jamy
brzusznej — guzy podscieliskowe przewodu pokarmowego (ze skrétu angielskiej nazwy
zwyczajowo okreslany GIST).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Rytuksymab jest chimerycznym przeciwciatem monoklonalnym ludzko-mysim, wytwarzanym dzieki
zastosowaniu metod inzynierii genetycznej, ktére jest glikozylowang immunoglobuling, zawierajgca
ludzkie sekwencje state 1gG1 oraz ztozone z tancuchdéw lekkich i ciezkich mysie sekwencje zmienne.
Przeciwciato to jest wytwarzane w hodowli zawiesiny komadrek ssakow (komorki jajnika chomika
chinskiego) i oczyszczane poprzez zastosowanie metod wybiérczej chromatografii i wymiany jonow
oraz procedur swoistej inaktywacji i usuwania wirusow.

Alternatywne technologie medyczne

W przedmiotowych wskazaniach w ramach chemioterapii refundowane sg nastepujace technologie
lekowe, ktdre mogg stanowié¢ komparatory dla rytuksymabu: cisplatyna, cyklofosfamid, dakarbazyna,
doksorubicyna, epirubicyna, etopozyd, idarubicyna, ifosfamid, irinotekan, izotreonina, karboplatyna,
tiotepa, topotekan, winblastyna, winkrystyna, winorelbina.

Skutecznos¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

Na drodze przegladu systematycznego nie odnaleziono jakichkolwiek dowoddw skutecznosci
rytuksymabu w leczeniu nowotworéw ztosliwych nerwédw obwodowych zlokalizowanych w obrebie
miednicy.

Do najczesciej zgtaszanych lub obserwowanych powaznych dziatan niepozadanych leku zalicza sie:
dziatania niepozgdane zwigzane z wlewem (tgcznie z zespotem uwolnienia cytokin, zespotem lizy
guza), infekcje, zdarzenia sercowo-naczyniowe.

Do innych odnotowanych powaznych dziatan niepozgdanych leku zaliczamy reaktywacje wirusowego
zapalenia watroby typu B oraz postepujacy leukoencefalopatie wieloogniskowa.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nie odnaleziono zadnych opublikowanych analiz ekonomicznych. Nie odnaleziono jakichkolwiek
dowodéw oceniajgcych skutecznos¢ kliniczng rytuksymabu w populacji zgodnej z wnioskowang. W
zwigzku z tym nie jest mozliwe wykonanie petnej analizy ekonomicznej dla tak zdefiniowanej
populacji.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Pomimo potencjalnie duzej liczby pacjentédw z przedmiotowym wskazaniem rytuksymab stosowany
jest sporadycznie, prawdopodobnie wytgcznie w dalszych liniach leczenia.

W zwigzku z brakiem danych o skutecznosci klinicznej rytuksymabu, a co z tym idzie braku mozliwosci
oszacowania dawkowania leku oraz dtugosci trwania terapii odstgpiono od oszacowania rocznych
kosztéw leczenia pacjentow. Przedstawiono wytacznie dane dotyczace kosztow refundacji
rytuksymabu we wnioskowanym wskazaniu w latach 2012-2013, na podstawie danych dostarczonych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Rytuksymab w przedmiotowym wskazaniu finansowany byt do tej
pory wytgcznie u jednego pacjenta w 2013 roku (brak danych o refundacji w 2012 roku) w wysokosci
4 233,89 PLN.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono jakiejkolwiek rekomendacji odnoszacej sie do stosowania rytuksymabu w
nowotworach nerwéw obwodowych.

Dodatkowe uwagi Rady

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzin .zm.), z uwzglednieniem raportu
Rytuksymab, W rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C47.5 Raport ws. w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej, AOTM-RK-431-12/2014, marzec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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