Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr127/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie kapecytabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodéw ICD-10: C17.1i C17.8 realizowanego w ramach ,,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

1. Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie kapecytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodow ICD-
10: C17.1 (nowotwdr ztosliwy jelita czczego) realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

2. Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie
swiadczenia obejmujgcego podawanie kapecytabiny w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C17.8 (zmiana przekraczajgca granice
jednego umiejscowienia w obrebie jelita cienkiego), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia wramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego kapecytabine,
stosowanego w ramach chemioterapii niestandardowej nie byfa wyzsza
od limitu finansowania opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia, z uwzglednieniem instrumentow podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Ad. 1. Optymalnqg metodqg leczenia nowotworow ztosliwych jelita czczego jest
radykalne wyciecie obejmujgce regionalne wezty chfonne. Po radykalnym
wycieciu nowotworow jelita czczego o budowie raka gruczotowego nie jest
wymagana uzupetniajgca chemioterapia.

Ad. 2. W nowotworach ztosliwych jelita cienkiego, o budowie raka
gruczofowego, przekraczajgcych jedno umiejscowienie w jelicie cienkim,
w jednym badaniu, o umiarkowanej wartosci naukowej przedstawiono
korzystny wptyw leczenia kapecytabing w skojarzeniu z oksaliplatyng (CAPOX).
Ten schemat skojarzonego leczenia pozwolit na uzyskanie odpowiedzi
obiektywnej u potowy pacjentéw, 13 miesieczng mediane czasu przezycia
wolnego od progresji oraz przedtuzenie zycia.

Chociaz badanie objeto takze chorych na raka gruczotowego brodawki Vatera,
jednak wyniki przy lokalizacji raka gruczotowego w jelicie cienkim
sq zachecajgce. Ze wzgledu na rzadkos¢ raka jelita cienkiego w bliskim czasie
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nie mozna spodziewac sie petniejszej oceny stosowania schematu CAPOX w tym
wskazaniu.

Brak dowodow naukowych wskazujgcych na wartos¢ kapecytabing
w monoterapii raka jelita cienkiego przekraczajgcego granice jednego
umiejscowienia w raku gruczotowym jelita cienkiego.

Uwaga:

Ad. 1, 2. W jelicie cienkim wystepujq nowotwory ztosliwe o roznej budowie
mikroskopowej, wywodzqgce sie z roznych tkanek: gruczolakoraki, chtoniaki,
nowotwory neuroendokrynne, guzy stromalne. Nowotwory te rozniq sie
przedbiegiem, szybkosciq i drogami szerzenia sie oraz sposobami leczenia.
Stanowiska powyzsze odnoszq sie jedynie do rakow gruczotowych jelita
cienkiego.

Ad. 1. Ze wzgledu na brak réznic w wystepowaniu, rozpoznawaniu, sposobie
szerzenia sie i metodach leczenia rakow gruczofowych jelita czczego i jelita
biodrowego, powyzsze stanowisko odnosi sie do obu tych lokalizacji.

Ad. 2. Stanowisko odnosi sie tylko do zastosowania kapecytabiny w skojarzeniu
z oksaliplatyng (CAPOX) w leczeniu raka gruczotowego jelita cienkiego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-7/2014, ,Kapecytabina we wskazaniach: nowotwodr ztosliwy jelita
czczego (C17.1), zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie jelita cienkiego (C17.8) - Program
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, kwiecien 2014 r.
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