Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 192/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie irinotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
C62.9 (nowotwor ztosliwy jadra nieokres$lony), realizowanego
w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie irynotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu C62.9
(nowotwdr ztosliwy jgdra nieokreslony), realizowanego w ramach , Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci podtrzymuje stanowisko nr 21/2014 przyjete na posiedzeniu
w dniu 20 stycznia 2014 w sprawie usuniecia sSwiadczenia obejmujgcego
podawanie irynotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C62,
obejmujgcym rowniez wskazanie o kodzie C62.9 — nowotwor ztosliwy
jgdra nieokreslony, z ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”. Rada podkresla, ze od czasu wydania
poprzedniej opinii, nie zaistniaty zadne nowe okolicznosci, ani nie pojawity sie
dowody naukowe przemawiajgce za zasadnosciq stosowania ocenianej
technologii w przedmiotowym wskazaniu. Wskazanie to nie jest wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Nie opublikowano dotychczas
wynikow badan prospektywnych V4 udziatem odpowiedniej
liczby chorych z rozpoznaniem  C62.9. Dane  dotyczgce  skutecznosci
stosowania irynotekanu u chorych z rakiem jgdra pochodzq z kilku
badan Il fazy, w kilkunastoosobowych  grupach chorych, bez losowego
doboru pacjentow oraz bez porownania z grupqg kontrolnq. Na tej podstawie
trudno jest wnioskowacé o skutecznosci leku w odniesieniu do innych
komparatorow. W zadnej z odnalezionych rekomendacji  klinicznych
dotyczgcych leczenia nowotwordw ztosliwych jgdra nie uwzglednia sie
w takich przypadkach irynotekanu. Nie odnaleziono takize rekomendacji
finansowych odnoszgcych sie do stosowania irynotekanu we wskazaniu C62,
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w tym takze C62.9. Technologia ta nie jest refundowana w rozpatrywanym
wskazaniu w zadnym, z wyjgtkiem jednego, sposrdd panstw europejskich.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu

ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-18/2014, ,Irynotekan we wskazaniu ICD 10: C62.9: nowotwér ztosliwy
jadra nieokreslony, - Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, z dnia 18 czerwca 2014 r.

2/2



