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Rekomendacja nr 111/2014
z dnia 28 kwietnia 2014 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

W sprawie usuniecia Swiadczenia gwarantowanego obejmujgcego
podanie anastrozolu w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10:
C48.2 rozumianego jako wchodzgcego w sktad programu
chemioterapii niestandardowej

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych, realizowanych
w ramach programu chemioterapii niestandardowej s$wiadczenia gwarantowanego
obejmujgcego podanie anastrozolu w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10: C48.2
(nowotwor ztosliwy otrzewnej, nieokreslony).

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agenciji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze z uwagi na brak
dowoddéw naukowych dla skutecznosci klinicznej stosowania anastrozolu w leczeniu
nowotwordéw ztosliwych otrzewnej, finansowanie tej technologii u chorych z rozpoznaniem
kwalifikowanym do kodu ICD-10: C48.2 nie jest zasadne.

Odnalezione rekomendacje kliniczne odnoszace sie do wymienionego wskazania nie
wymieniajg anastrozolu jako jednej z opcji terapeutycznych. W opinii ekspertow klinicznych
nie jest zasadne finasowanie wnioskowanej technologii w omawianym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych,
realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej obejmujacego podanie
anastrozolu w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10: C48.2 (nowotwdr ztosliwy otrzewnej,
nieokreslony) na podstawie art. 31e ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych.

Problem zdrowotny

Do pierwotnych nowotwordéw otrzewnej zalicza sie: miedzybtoniaka otrzewnej oraz $luzaka
rzekomego otrzewne;j.

Miedzybtoniak nalezy do rzadkich nowotwordéw. W 2010 roku rozpoznano go u 217 chorych, a tylko
u okoto 10% chorych z rozpoznaniem miedzybtoniak otrzewnej jest mozliwe zastosowanie resekcji
w pofaczeniu z chemioterapia dootrzewnowg. Wyrdznia sie 3 typy miedzybtoniakdéw: ztosliwe,
torbielowate oraz dobrze zréinicowane brodawkowate. Ztosliwy miedzybtoniak najczesciej
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wystepuje u mezczyzn w wieku 60-70 lat (u okoto potowy zanotowanych przypadkdow pacjenci byli
w przesztosci narazeni na ekspozycje na azbest). Miedzybtoniak torbielowaty wystepuje u kobiet
w miodym i Srednim wieku. Jest czesto zwigzany z przebytymi operacjami jamy brzusznej lub stanem
zapalnym narzagdéw miednicy. Dobrze zrdinicowany miedzybtoniak brodawkowaty najczesciej
dotyczy kobiet w wieku rozrodczym.

Nowotwér otrzewnej leczony jest w ten sam sposdb co nowotwor jajnika. Wynika to z tego, ze
komorki oktadzinowe otrzewnej powstajg z tego samego typu komdrek, co te na powierzchni
jajnikow.

Sluzak rzekomy otrzewnej (PMP — ang. pseudomyxoma peritonei) to bardzo rzadki nowotwér,
charakteryzujacy sie powstaniem duzej ilosci $luzowej igalaretowatej tresci w jamie brzusznej,
szerzacy sie na powierzchni otrzewnej, nie przerzutujacy drogg naczyn krwionosnych ani chtonnych.
W ponad potowie przypadkéw PMP miejscem wyjscia jest wyrostek robaczkowy, moze tez wystgpic¢
w przebiegu $luzowych nowotwordéw jelita grubego, jajnika, trzustki, drég zétciowych. Nowotwory
$luzotwodrcze otrzewnej mozna podzieli¢ na 3 typy w zaleznosci od atypii komdrkowej, sktonnosci do
szerzenia sie i naciekania otrzewnej na: rozsiang $luzakowatos¢ gruczotowga otrzewnej (DPAM — ang.
disseminated peritoneal adenomucinosis), zrakowacenie $luzowe otrzewnej (PMCA — ang. peritoneal
mucinous carcinomatosis) oraz posta¢ mieszang. Inng klasyfikacjg jest rozrézniajgca na jedynie
wysoko i nisko zréznicowang postac Sluzaka rzekomego otrzewnej.

Tradycyjne postepowanie, polegajgce na powtarzajgcych sie chirurgicznych zabiegach
cytoredukcyjnych ichemioterapii systemowej nie jest zadowalajgce, co wynika ze zbyt pdinej
diagnozy. Odsetek przezywalnosci 10-letniej waha sie w granicach 21-32%, do wznowy dochodzi
u91% chorych. Zastosowanie zabiegu usuniecia wszystkich widocznych zamian w catej jamie
otrzewnej (cCRS — ang. complete cyto-reductive surgery) w potaczeniu z chemioterapia
dootrzewnowga w hipertemii (HIPEC — ang. hyperthermic intra-peritoneal chemotherapy) znacznie
poprawito wyniki leczenia tego nowotworu.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Anastrozol to selektywny niesteroidowy inhibitor stosowany w leczeniu zaawansowanego raka piersi
z ekspresjg receptorow hormonalnych u kobiet po menopauzie. U kobiet po menopauzie, gtéwnymi
miejscami syntezy estrogenu jest tkanka ttuszczowa i watroba. Przy udziale aromatazy (enzym
z grupy cytochromu P450), nastepuje konwersja androstedionu do estronu (prekursor estradiolu).
Inhibitory aromatazy hamujg te konwersje w wyniku czego zostaje znacznie obnizony poziom
estrogenu w surowicy. Dziatanie anastrozolu jest wybiércze, odwracalne i bardzo silne.
Zarejestrowane wskazania produktow leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie anastrozol to:

e zaawansowany rak piersi u kobiet po menopauzie,

e leczenie wspomagajgce wczesnoinwazyjnego raka piersi u kobiet po menopuazie z dodatnim
receptorem hormonu

e leczenie wspomagajgce wczesnej postaci raka piersi u kobiet po menopauzie z dodatnim
receptorem hormonu, ktdre przeszty 2-3 letnie leczenie wspomagajace tamoksyfenem.

Alternatywna technologia medyczna
Odnalezione rekomendacje kliniczne jako substancje wykorzystywane w chemioterapii nowotworéw
otrzewnej wymieniaja: cisplatyne, paklitaksel, docetaksel oraz karboplatyne.
Skutecznos¢ kliniczna
W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono opracowan wtérnych oraz pierwotnych
dotyczacych zastosowania anastrozolu we wnioskowanym wskazaniu.
Skutecznos¢ praktyczna

Nie analizowano skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.
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Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug Charakterystyk Produktéw Leczniczych zawierajgcych w swoim skfadzie anastrozol do
najczesciej wystepujgcych dziatan niepozadanych zalicza sie: bdl gtowy, nudnosci, wysypka,
bél/sztywnosé stawdw, zapalenie stawdw, nagte zaczerwienienie twarzy, astenia.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Brak danych odnoszgcych sie do skutecznosci klinicznej uniemozliwit przeprowadzenie analizy
ekonomicznej.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W latach 2012-2013 Narodowy Fundusz Zdrowia wydat 8 zgdd dla 8 wnioskédw na terapie
anastrozolem we wskazaniu odpowiadajgcemu kodowi ICD-10 C48.2 w ramach chemioterapii
niestandardowej, na tagczng kwote 6577,65 PLN (3808,53 w 2012 roku, 2769,12 w 2013 roku).

Anastrozol jest refundowany w ramach Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych we wskazaniach (poziom
odptatnosci — bezptatny):

- Rak piersi w Il rzucie hormonoterapii

- Woczesny rak piersi w | rzucie hormonoterapii

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne (National Comprehensive Cancer
Network 2013, National Cancer Institute 2013, Alberta Health Services 2013) dotyczgce zalecen
postepowania terapeutycznego w nowotworach otrzewnej. W zadnej z nich nie wymieniono
anastrozolu jako opcji terapeutycznej we wnioskowanym wskazaniu.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczacych finansowania ze srodkéw publicznych
anastrozolu we wskazaniu nowotwor otrzewnej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 25.03.2014 r. (znak: MZ-
PLD-460-19199-98/DJ/14), w sprawie usuniecia $wiadczenia gwarantowanego obejmujgcego podanie
anastrozolu w rozpoznaniu okreslonym kodem: C48.2, rozumianego jako wchodzgcego w sktad programu
chemioterapii niestandardowej, na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $Swiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdin. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 125/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r. w sprawie zasadnosci
usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie anastrozolu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C48.2 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Pismiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 125/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r. w sprawie zasadnosci usuniecia
Swiadczenia obejmujacego podawanie anastrozolu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C48.2 realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach 3$wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

2. Raport nr: AOTM-BP-431-13/2014. Anastrozol we wskazaniu: nowotwodr ztosliwy otrzewnej,
nieokreslony (C48.2). Raport ws. usuniecia $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach
programu chemioterapii niestandardowe;j.



	Piśmiennictwo:

