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w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowane;j
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.9 oraz
C90.0 realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C49.9 (nowotwdr ztosliwy: tkanka tgczna
i tkanka miekka, nieokreslone) oraz C90.0 (szpiczak mnogi), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

Uzasadnienie
Nowotwory ztosliwe tkanki tgcznej i tkanki miekkiej (C49.9)

W przypadku pierwotnych nowotworow ztosliwych tkanki tgcznej lub tkanki
miekkiej chemioterapia nie jest standardowo zalecanq procedurq
terapeutyczng. Stanowi ona pomocniczy element terapii. Wiekszos¢ wytycznych
(dwie polskie, europejska oraz amerykanska) za podstawe leczenia
cytostatycznego uznaje antracykliny (gtdownie doksorubicyne konwencjonalng
i epirubicyne) w terapii skojarzonej lub monoterapii. Dostepne i stosowane
w skojarzeniu lub pojedynczo - w zaleznosci od histologicznego typu
nowotworu- sq tez inne leki: ifosfamid, cisplatyna, karboplatyna, dakarbazyna,
daktynomycyna, winkrystyna, docetaksel, metotreksat, gemcytabina,
trabektedyna.

Z aktualnych 7 rekomendacji dotyczgcych nowotwordow tkanki miekkiej. zadna
nie uwzglednia doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej we wskazaniu
C49.9.

Nie odnaleziono badan klinicznych Il fazy, przeglgddw systematycznych ani
metaanaliz umozliwiajgcych ocene skutecznosci doksorubicyny liposomalnej
niepegylowanej w powyzszym wskazaniu.

Szpiczak mnogi (C90.0)

Odnaleziono 21 publikacji przedstawiajgcych miedzynarodowe i polskie
zalecenia leczenia szpiczaka mnogiego (lata 2011-2014). Zgodnie z wytycznymi
praktyki  klinicznej, w leczeniu pierwszej linii szpiczaka ~mnogiego,
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niekwalifikujgcego sie do przeszczepu komdrek krwiotwdrczych Ilub
chemioterapii wyskokodawkowej, najczesciej zaleca sie stosowanie schematow
opartych na mefalanie, w nastepnej kolejnosci bortezomibie, talidomidzie
i lenalidomidzie. Zadne z wytycznych nie uwzgledniajq zastosowania
doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w leczeniu szpiczaka mnogiego.
Wiekszos¢ wytycznych uwzglednia natomiast zastosowanie doksorubicyny
liposomalnej pegylowanej w leczeniu postaci nawrotowych i opornych szpiczaka
plazmocytowego w schemacie dwulekowym z bortezomibem. Doksorubicyna
liposomalna pegylowana jest refundowana w tym wskazaniu.

Nie odnaleziono badan klinicznych, przeglqgdow systematycznych ani metaanaliz
dotyczqcych  stosowania  doksorubicyny  liposomalnej  niepegylowanej
w szpiczaku mnogim.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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