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Opinia Rady Przejrzystości 
nr 128/2014 z dnia 12 maja 2014 r. 

w sprawie objęcia refundacją leków zawierających substancję czynną 
irinotecani hydrochloridum trihydricum w zakresie wskazań 

do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych 
niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją niżej wymienionych 
leków zawierających substancję czynną irinotecani hydrochloridum trihydricum 
we wskazaniach odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego tj.: określonych kodami ICD-10: C25 (nowotwór złośliwy trzustki): 
C25.0 (głowa trzustki), C25.1 (trzon trzustki), C25.2 (ogon trzustki), C25.3 
(przewód trzustkowy), C25.7 (inna część trzustki), C25.8 (zmiana przekraczająca 
granice trzustki), C25.9 (trzustka, nieokreślona). 

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją niżej wymienionych 
leków zawierających substancję czynną irinotecani hydrochloridum trihydricum 
we wskazaniu odmiennym niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego, określonego kodem ICD-10: C25.4 (część wewnątrzwydzielacza 
trzustki). 
Uzasadnienie 

Umiarkowanej jakości dane kliniczne wskazują na użyteczność monoterapii 
irynotekanem w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnych (ze względu 
na zaawansowanie miejscowe i/lub przerzuty) nowotworów trzustki. 
Skuteczność irinotekanu wykazano u chorych z nieoperacyjnym rakiem trzustki 
poddanych chemoterapii  wielolekowej  FOLFIRINOX w pierwszej linii leczenia. 
Zaobserwowano wydłużenie przeżycia całkowitego a także czasu wolnego 
od progresji choroby.  

Irynotekan podawany w monoterapii w drugiej linii leczenia, w tym u pacjentów 
z opornością na gemcytabinę charakteryzuje się niewielką skutecznością 
kliniczną, nieco lepsze wyniki osiągnięto w przypadku schematu wielolekowego 
FOLFIRINOX. 

Brak dowodów naukowych na przydatność leków zawierających substancję 
czynną irydotekan w leczeniu nowotworów złośliwych trzustki wywodzących się 
z układu wewnątrzwydzielniczego (nowotwory neuroendokrynne). W tej grupie 






