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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
irinotecani hydrochloridum trihydricum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajqcych substancje czynngq irinotecani hydrochloridum trihydricum
we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj.: okreslonych kodami ICD-10: C25 (nowotwor ztosliwy trzustki):
C25.0 (gtowa trzustki), C25.1 (trzon trzustki), C25.2 (ogon trzustki), C25.3
(przewdd trzustkowy), C25.7 (inna czes¢ trzustki), C25.8 (zmiana przekraczajgca
granice trzustki), C25.9 (trzustka, nieokreslona).

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajqcych substancje czynngq irinotecani hydrochloridum trihydricum
we wskazaniu odmiennym niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, okreslonego kodem ICD-10: C25.4 (czes¢ wewngqtrzwydzielacza
trzustki).

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dane kliniczne wskazujq na uzytecznos¢ monoterapii
irynotekanem w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnych (ze wzgledu
na zaawansowanie miejscowe i/lub przerzuty) nowotworow trzustki.
Skutecznosc irinotekanu wykazano u chorych z nieoperacyjnym rakiem trzustki
poddanych chemoterapii wielolekowej FOLFIRINOX w pierwszej linii leczenia.
Zaobserwowano wydtuzenie przezycia catkowitego a takie 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.

Brak dowodow naukowych na przydatnosc¢ lekow zawierajgcych substancje
czynngq irydotekan w leczeniu nowotworow ztosliwych trzustki wywodzqcych sie
z uktadu wewngtrzwydzielniczego (nowotwory neuroendokrynne). W tej grupie
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nowotworow, o bardzo zroznicowanej aktywnosci hormonalnej stosuje sie inne
metody leczenia oparte gtownie o analogi somatostatyny.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie MZ-PLA-460-15020-955/ISU/14 z dnia 29.04.2014r.
dotyczyto produktow leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Substancja

Nazwa, postaé, zawartosé opakowania, kod EAN

Whioskowane wskazanie

czynna pozarejestracyjne
. Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps., D47.1 Przewlekta choroba uktadu
1. Anagrelidum . .
5909990670154 wytworczego szpiku
Irinotecani Campto, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
2. hydrochloridum | 20 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml (propyl.), 5909990645060
trihydricum
Irinotecani Campto, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
3. | hydrochloridum |20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml (propyl.), 5909990645176
trihydricum
Irinotecani Campto, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
4. hydrochloridum | 20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml (propyl.), 5909990645183
trihydricum
Irinotecani Irinotecan Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu
5. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml, 5909990739059
trihydricum
Irinotecani Irinotecan Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu
6. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990739066
trihydricum
Irinotecani Irinotecan Fresenius, koncentrat do sporzadzania
7. hydrochloridum | roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
trihydricum 5909990911172
Irinotecani Irinotecan Fresenius, koncentrat do sporzadzania B - .
8. | hydrochloridum | roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 15 ml, €25 Nowotwér zlosiwy tr,ZUStk'
trihydricum 5909990962600 €25.0 Glowa trzustki
. - - - - C25.1 Trzon trzustki
Irinotecani Irinotecan Hospira, koncentrat do sporzadzania roztworu €25.2 Ogon trzustki
9. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml, 5909990013869 ’ X
trihydricum C25.3 !Jlrzewod trzustkoyvy
- - - - - (C25.4 Czes¢ wewnatrzwydzielacza
Irinotecani Irinotecan Hospira, koncentrat do sporzadzania roztworu trzustki
10. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990013876 ., .
. . C25.7 Inna czes¢ trzustki
trihydricum . . .
- - - - C25.8 Zmiana przekraczajgca granice
lrlnotecam. Irlnlotecz.a.n medac, koncc.entrat do sporzadzania roztworu trzustki
11. h\./droc.hlondum do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 2 ml, 5909990766482 €25.9 Trzustka, nieokreslona
trihydricum
Irinotecani Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu
12. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990766499
trihydricum
Irinotecani Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu
13. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 15 ml, 5909990766505
trihydricum
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
14. | hydrochloridum | do infuzji, 40 mg, 1 fiol.a 2 ml, 5909990871056
trihydricum
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
15. | hydrochloridum | do infuzji, 100 mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990871087
trihydricum
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
16. | hydrochloridum | do infuzji, 150 mg, 1 fiol.a 7,5 ml, 5909990871124
trihydricum
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
17. | hydrochloridum | do infuzji, 300 mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990871155
trihydricum
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Substancja , .. ) Whnioskowane wskazanie
Nazwa, postac, zawartos¢ opakowania, kod EAN ) )
czynna pozarejestracyjne
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
18. | hydrochloridum | do infuzji, 500 mg, 1 fiol.a 25 ml, 5909990871162
trihydricum

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pézn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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