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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

Ww sprawie usuniecia $wiadczenia gwarantowanego obejmujacego
podanie paklitakselu we wskazaniu okreslonym kodem ICD-10: C15,
rozumianego, jako wchodzacego w sktad programu chemioterapii
niestandardowe;j

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu $wiadczen gwarantowanych, realizowanych
w ramach programu chemioterapii niestandardowej $wiadczenia gwarantowanego
obejmujgcego podanie paklitakselu we wskazaniu okreslonym kodem ICD-10:
C15 (nowotwor ztosliwy przetyku), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza za nie zasadne
finansowanie swiadczenia obejmujgcego podanie paklitakselu we wskazaniu okreslonym
kodem ICD-10: C15 (nowotwdr ztosliwy przetyku), realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach $swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Odnalezione badania kliniczne potwierdzajgce uzytecznos¢ paklitakselu w raku przetyku
sg niskiej jakosSci. Stosowane w Polsce schematy wielolekowe leczenia raka przetyku
nie zawierajg paklitakselu. W opinii eksperta finansowanie paklitakselu w rozpatrywanym
wskazaniu jest niezasadne.

W rekomendacji Prezesa AOTM nr 169/2013 z dnia 2 grudnia zgodnie z opinig eksperta
wydano pozytywna opinie dla stosowania paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: C15.1 (nowotwodr ztosliwy piersiowej czesci przetyku) w ramach
radiochemioterapii przedoperacyjnej w skojarzeniu z karboplatyng.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych,
realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej obejmujgcego podanie
paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu: C15 w ramach programu chemioterapii
niestandardowej, na podstawie art. 31e ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych.
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Problem zdrowotny

Rozwodj raka przetyku jest wieloetapowy. Pierwszym stadium jest wystgpienie hiperplazji komarek
nabfonka, nastepnie dysplazji az do wczesnego raka. Proces jest spowodowany zaburzeniami kontroli
proliferacji i réznicowania, a takze apoptozy komodrkowej (zaburzenia funkcji biatek kodowanych
przez geny supresorowe i onkogeny). Wczesne stadia raka przetyku przebiegajg bezobjawowo
i najczesciej sg przypadkowo wykrywane w trakcie badan endoskopowych.

Do czynnikdw ryzyka zaliczamy: palenie papieroséw, alkohol, czeste spozywanie bardzo gorgcych
napojow, otytos¢, niski status spoteczny, refluks zotgdkowo — przetykowy, rak gtowy i szyi
w wywiadzie, stan po radioterapii Srodpiersia, achlazja, oparzenia substancjami zrgcymi, zespét
Plummera i Vinsona.

Podstawg rozpoznania raka przetyku jest wynik badania histologicznego wycinkéw pobranych
w czasie endoskopii lub materiatu komdrkowego uzyskanego z ognisk przerzutowych.

Rak ptaskonabtonkowy to najczesciej wystepujgcy typ histologiczny raka przetyku, zwykle
umiejscowiony w Srodkowej czesci narzadu.

Gruczolakorak przetyku, ktérego czestos¢ wystepowania rosnie, na ogot dotyczy dystalnej czesci
i rozwija sie z metaplastycznego nabtonka gruczotowego (tzw. przetyku Barretta). U chorych
z przerzutowym gruczolakorakiem potaczenia przetykowo-zotgdkowego nalezy dodatkowo ocenic
ekspresje HER2, o ile mozliwe jest leczenie trastuzumabem.

Raki neuroendokrynne (w tym rak drobnokomérkowy), miesak gtadkokomérkowy i chtoniaki
w przetyku wystepujg bardzo rzadko.

Leczenie zalezy od stopnia zaawansowania choroby. Skojarzone leczenie operacyjne z chemioterapia
i radioterapig stosuje sie u pacjentéw z uleczalng choroba podstawowg bez dodatkowych obcigzen.
Chorzy w gorszym stanie ogdlnym kwalifikowani sg do izolowanej resekcji przetyku, zwigzanej z duza
Smiertelnoscig. Leczenie radykalne ma zastosowanie u chorych z rakiem bez przerzutéw. Stosuje
sie rozne metody radykalnej resekcji raka: od ablacji btony sluzowej we wczesnym stadium raka
do resekcji przetyku. Inng standardowg metodg leczenia jest radiochemioterapia neoadjuwantowa,
stosowana przed operacjg, lub sama radiochemioterapia u chorych, ktdérzy nie kwalifikujg
sie do leczenia operacyjnego. Stosuje sie 5-fluorouracyl i cisplatyne oraz napromienianie. Operacje
przeprowadza sie 4-8 tygodni po leczeniu neoadjuwantowym. Wybdr metody zalezy
od zaawansowania choroby

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Paklitaksel jest lekiem nalezgcym do grupy taksanéw. Wykazuje dziatanie antagonistyczne wobec
mikrotobul, sprzyja powstawaniu mikrotubul tubuliny i stabilizuje mikrotubule poprzez zapobieganie
depolimeryzacji. Stabilizacja powoduje zahamowanie prawidtowej, dynamicznej reorganizacji siatki
mikrotubul, ktéra jest niezbedna dla podstawowych czynnosci komérek zwigzanych z interfaza
podziatem mitotycznym. Paklitaksel dodatkowo powoduje powstawanie nieprawidtowych agregatow
lub peczkéw mikrotubul w trakcie cyklu komdrkowego oraz wielu gwiazd mikrotubularnych w trakcie
mitozy.

Paklitaksel jest zarejestrowany i refundowany we wskazaniach:

e rak jajnika — jako chemioterapia | rzutu po laparotomii, w leczeniu Il rzutu po niepowodzeniu
leczenia schematami z platyng;

e rak piersi —w ramach leczenia adjuwantowego po terapii antracykling i cyklofosfamidem;

e zaawansowany niedrobnokomérkowy rak ptuca — leczenie w skojarzeniu z cisplatyna
u pacjentéw nie kwalifikujgcych sie do zabiegu chirurgicznego i/lub radioterapii;

e miesaki Kaposiego w przebiegu AIDS — stosowanie po nieskutecznym leczeniu antracykling
liposomalna.
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Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z uzyskana opinig eksperta, komparatorami sg: cisplatyna, fluorouracyl, epirubicyna,
docetaksel. Wymienione leki stosowane sg najczesciej w ramach wielolekowych schematéw.

Skutecznosé kliniczna

W wyniku przegladu systematycznego nie odnaleziono wysokiej jakosci badan dotyczacych
rozpatrywanego wskazania. Odnaleziono 4 badania dotyczace leczenia raka przetyku, wsréd ktérych
2 badania sg badaniami jednoramiennymi, 2 badania dotyczg stosowania paklitakselu w ramach
schematu leczenia z innymi chemioterapeutykami.

W badaniu Van Hagen 2012 (badanie kliniczne z randomizacjg) stosowano paklitaksel w schemacie
wraz z karboplatyna, radioterpig i leczeniem chirurgicznym (CH) u pacjentdw z wykrytym rakiem
przetyku. Wyniki poréwnywano do wynikéw grupy pacjentéw, ktdrzy w ramach leczenia poddani
zostali jedynie leczeniu chirurgicznemu (C).

Sredni czas obserwacji dla pacjentéw, ktérzy przezyli wynosi 45,4 miesigca (zakres 25,5 do 80,9).
Sposrdd 61 pacjentdéw z grupy CH ktorzy zmarli po zakoriczeniu leczenia 52 (85%) zmarto w wyniku
nawrotu raka, 9 (15%) z innych przyczyn (2 — sepsa, 2 — niewydolnos¢ serca, 2 - niewydolnosc
oddechowa, 1 — niewydolnos¢ nerek, 1 — drugi guz pierwotny, 1 - po operacji trwatej przetoki
przetyku. Sposréd 83 pacjentow grupy C 78 (94%) zmarto po zakoriczeniu okresu obserwacji 78 (94%)
w wyniku nawrotu raka, 4 (5%) z innych przyczyn (2 — niewydolnos¢ serca, 1 — niewydolnos¢
oddechowa, 1 — zdarzenie zakrzepowo zylne), 1 osoba zmarta z nieznanej przyczyny (P=0,14).

Srednie przezycie wolne od choroby dla grupy CH nie zostato osiaggniete, dla grupy C wyniosta
24,2 miesigce (HR 0,498, 95% Cl: 0,357 do 0,693, p <0,001). Analiza zgodna z zaplanowanym
leczeniem wykazata, ze sredni catkowity czas przezycia pacjentéw wynosi 49,4 miesigca w grupie CH,
w poréwnaniu do 24 miesiecy w grupie C (P=0,003 log-rank test ; hazard ratio, 0.657; 95% ClI,
0.495 do 0.871).

Ogdlny wskaznik przezycia po 1, 2, 3, 5 lat wynosit odpowiednio 82%, 67%, 58% i 47% w grupie CH,
w porownaniu do 70%, 50%, 44% i 34% w grupie C.

Badanie wskazato na skutecznos¢ leczenia chemioterapeutycznego wraz z leczeniem chirurgicznym.
Przezycie ogdlne a takze srednie przezycie wolne od choroby w grupie CH jest dtuzsze niz w grupie C.
Leczenie CH wigze sie z niska czestotliwoscia wystepowania powaznych efektdw toksycznych.
Leczenie przedoperacyjne za pomocg radiochemioterapii skutkuje 34% mniejszym ryzykiem zgonu
w trakcie 5 letniego okresu obserwacji (HR 0,657).

Radioterapia z réwnoczesng chemioterapig karboplatyna i paklitakselem jest bezpieczna i prowadszi
do znaczacego wzrostu przezycia u chorych na raka przetyku.

Celem badania llson 2007 byta ocena skutecznosci podawania paklitakselu w zaawansowanym raku
przetyku.

Pacjenci z rozpoznanym zaawansowanym rakiem przetyku (n=102) byli leczeni paklitakselem
w dawce 80 mg/m2 co tydzien w 1-godzinnym wlewie. Jeden cykl leczenia trwat 4 tygodnie.
Dziewiecdziesieciu pieciu pacjentéw miato oceniang toksycznos¢, 86 pacjentéw, ktdrzy ukonczyli
co najmniej dwa cykle terapii oceniano pod katem oszacowania odpowiedzi na leczenie. Gruczolako-
raka miato 66 pacjentow (66%), 65 pacjentow (68%) nie miat uprzednio podawanej chemioterapii.

Mediana wyniosta 3 cykle (zakres 1-11). Czesciowe odpowiedzi (PRS) zaobserwowano u 11 pacjentéw
[13%, 95% przedziat ufnosci (Cl) 6% do 20%]. U pacjentéw bez chemioterapii PRS zaobserwowano
u 10 pacjentéw (15%, 95% Cl: 6% do 24%), o podobnej reakcji gruczolakoraka (8/50, 16%) i raka
ptaskokomdrkowego (2/15, 13%). Ograniczona odpowiedz zostata zaobserwowana u pacjentéw
przed chemioterapig (1/21, 5%). Mediana czasu trwania odpowiedzi wyniosta 172 dni. Mediana
przezycia wyniosta 274 dni. Leczenie byto dobrze tolerowane z minimalng iloscia zdarzen
hematologicznych lub toksycznosci stopnia 3 lub 4.
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Tygodniowe podawanie paklitakselu (co tydzien przez 4 tygodnie = 1 cykl), ma ograniczong
przydatnos¢ w leczeniu raku przetyku. Mediana przezycia, staba aktywnos¢ i tolerancja leczenia
wskazujg, ze podawany schemat paklitakselu moze byé opcjg u pacjentow nie tolerujgcych
schematéw chemioterapii.

Celem badania Ajani 2008 byta ocena skutecznosci leczenia raka nieoperacyjnego w obrebie
przetyku.

Gtownym punktem koricowym byto osiggniecie 77,5% w 1-letnim okresie przezycia (wyzszy wynik
w stosunku do 66% Radiation Therapy Oncology Group (RTOG) protocol 9405). Pacjenci
z nieoperacyjnym rakiem w obrebie przetyku losowo byli przydzielani do 2 grup:

- otrzymujacej do indukcji fluorouracyl, cisplatyne i paklitaksel, a nastepnie fluorouracyl
z paklitakselem z 50,4 Gy promieniowania (ramie A)[ fluorouracyl 700 mg/m2/24, od 1 do 5 dnia,
cisplatyna 15 mg/m2 w dniach 1do 5, i paklitaksel 200 mg/m? jako 24-godzinnym wlewie dnia
1. Podczas promieniowania pacjenci otrzymywali fluorouracyl 300 mg/m? w ciagtej infuzji przez
96 godzin (od poniedziatku rano, a konczac w pigtek podczas kazdego z 5 tygodni radioterapiii)
i paklitaksel 50 mg/m2 w ciggu 3 godzin w poniedziatki, gdy przeprowadzano radioterpie];

- indukcji paklitakselem z cisplatyng, nastepnie ten sam schemat chemioterapii z 50,4 Gy
promieniowania (ramie B). [175 paklitaksel mg/m? przez 3 godziny, nastepnie cisplatyna 75 mg/m? w
1. dniu. Podczas promieniowania pacjenci przyjmowali cisplatyne 30 mg/m2 w dniach 1, 8, 15, 22, 29,
i 36 i paklitaksel 60 mg/m2 w postaci ciggtego wlewu ponad 96 godzin w dniach 1, 8, 15, 22, 29,
i 36].

Po zakonczeniu leczenia pacjenci przechodzili kontrole co 4 miesigce w 1 roku, przez pozostate dwa
lata obserwacji dokonywano co 6 miesiecy i w pdzniejszym czasie raz w roku. Oceniano takze
bezpieczenstwo i przezycie.

tacznie 84 pacjentdw zostato losowo przydzielonych (ramie A, n=41; ramie B, n=43). Srednia czasu
przezycia wynosita 28,7 miesiecy dla pacjentéw w ramieniu A i 14,9 miesiecy dla pacjentéw
co nie spetnia wytyczonego progu 77,5%. Dwuletnie przezycie wynosito 56% w ramieniu
Ai37% dla ramienia B.

Czesto obserwowane zdarzenia niepozgdane stopnia 3 (ramie A 54%, ramie B 43%)
i 4 (ramie A 27%, ramie B 40%) toksycznosci. Zgon zwigzany z leczeniem wystapit u 3% pacjentéw
w ramieniu A i 6% w ramieniu B.

Obie grupy badane charakteryzowaty sie wysokg zachorowalnoscia. W badaniu nie osiggnieto
zatozonego progu 1-letniego przezycia, jako punktu korncowego.

W ciaggu 1 roku, 76 % pacjentéw w ramieniu A (terapii opartej na fluorouracylu) i 69 % pacjentow
w ramieniu B (nie fluorouracyl) przezyto. W 2 roku obserwacji przezyto 56 % pacjentéw w ramieniu
A i 37 % chorych w ramieniu B. Sredni czas przezycia pacjentéw wynosit 29 miesiecy (95% Cl:
od 18 miesiecy) w ramieniu A i 15 miesiecy (95% Cl: 12 do 26 miesiecy) w ramieniu B. Srednia czasu
przezycia historyczne arm12 (50,4 Gy z fluorouracyl z cisplatyng w RTOG 9405) wynosit 19 miesiecy
(95% ClI: od 15 do 25 miesiecy). Ani w przypadku grupy A (P 0,103), ani grupy B (P 0,165)
nie wykazano statystycznie istotnej poprawy przezycia catkowitego w stosunku do ramienia 50,4 - Gy
RTOG 9405 .

Mediana czasu obserwacji wynosi 34 miesiece dla 16 pacjentéw z grupy A i 39 miesiecy dla o$miu
pacjentéw zyjgcych w ramieniu B.

Zadna z grup nie spetnita pierwszego punktu korcowego. W obu grupach zaobserwowano
niedopuszczalny wysoki poziom zachorowalnosci. Obecnie trwajg badania nad efektem
rownoczesnego stosowania czynnika biologicznego w radio- i chemioterapii u pacjentéw z rakiem
przetyku. Dalsze badania powinny wyjasni¢ molekularne i genetyczne podtoze raka przetyku w celu
ulepszenia terapii indywidualnej.
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Celem badania Kato 2011 jest ocena skutecznosci i bezpieczennstwa w cotygodniowym podawaniu
paklitakselu u pacjentdw z zaawansowanym lub nawracajgcym rakiem przetyku. Jest to badanie
I fazy, wieloo$rodkowe przeprowadzone w Japonii. Srednia wieku pacjentéw wyniosta 65 [47-76].

Pacjentéw (n=53) z nawracajacymi lub zaawansowany rakiem przetyku, ktérzy wczesniej otrzymali
leczenie opierajgce sie na podaniu platyny w ramach chemioterapii podano paklitaksel w dawce
100 mg/m2 raz na tydzien przez 1-godzinny wlew w dniach 1, 8, 15, 22, 29 i 36 cyklu 49-dniowego.
Pieédziesigt dwdch pacjentdw oceniano pod wzgledem skutecznosci i 53 bezpieczerstwa. Wiekszo$é
pacjentow (52/53) miata raka ptaskokomarkowego i jeden miat gruczolakoraka.

Mediana cykli wynosita 2 (zakres 1-8). Catkowity odsetek odpowiedzi wynosit 44,2% (23/52, 95% Cl:
30,5, 58,7%), a 4 chorych (7,7%) uzyskato petng odpowiedz. Mediana czasu trwania odpowiedzi
wyniosta 4,8 miesiecy, a mediana catkowitego czasu przezycia wyniosta 10,4 miesiecy.

Najczestsze zdarzenia niepozgdane stopnia 3 lub 4 to neutropenia (52,8%), leukopenia (45,3%), brak
taknienia (9,4%), zmeczenia (9,4%). Zdarzenia niepozgdane spowodowaty przerwanie leczenia
u 34,0% pacjentdow i redukcji dawki w 43,4%. Nie byto zgondw zwigzanych z leczeniem.

Podawanie w schemacie cotygodniowym paklitakselu wykazato skuteczno$¢ tej terapii. Poziom
toksycznos¢ jest akceptowalny u pacjentéw z zaawansowanym lub nawracajgcym rakiem przetyku.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie analizowano skutecznosci praktycznej ocenianej technologii medycznej.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu Van Hagen 2012 do dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentéw poddanych
chemioterapii z uzyciem karboplatyny i paklitakselu w leczeniu raka przetyku zaobserwowano: (liczba
pacjentéw, w nawiasie podano % w stosunku do wszystkich leczonych podanym schematem):
jadtowstret 51 (30%), tysienie 25 (15%), zaparcia 47 (27% ), biegunka 30 (18%), perforacja przetyku
1 (1%), zapalenie przetyku 32 (19% ),zmeczenie 115 (67%),nudnosci 91 (53%), efekty neurotoksyczne
25 (15%)wymiotow, 43 (25%), leukopenia 103 (60%), neutropenia 16 (9%), matoptytkowosé 92 (54%).

W badaniu Ajani 2008 najczestszym dziataniem niepozagdanym byta mielotoksycznos¢ (38% ramie
Ai69% w ramieniu B), goraczka neutropeniczna u 22% w ramienu A i 17% w ramieniu B.

Badanie llson 2007 dotyczy zastosowania paklitakselu w 4 tygodniowym cyklu, w ktérym co tydzien
podawana jest nowa dawka leku w leczeniu nowotworéw przetyku. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych
byta 1 i 2 stopnia. Do rzadko wystepujacych efektéw toksycznych w skali 3 i 4 nalezaty: astenia
(3 pacjentdw, 3%), nudnosci (n=2, 2%). Neurologiczna toksyczno$¢ dowolnego stopnia
zaobserwowana zostata u 42 pacjentow (44%), gtdwnie byty to 1 (29 pacjentéw, 30%) i 2 stopnia
(10 pacjentéw, 11%). Toksycznos$¢ neurologiczna stopnia 3. Zaobserwowana zostata u trzech
pacjentow (3%). Toksycznos¢ dla uktadu miesniowo-szkieletowego, w tym béle miesni (7%) i bdle
stawow (10%), byta niezbyt czesta i w stopniu 1 u wiekszosci pacjentéw. Toksycznosé hematologiczna
z 3 lub 4 stopniem neutropenii wystapita u pacjentéw (5%). Posocznica neutropeniczna wystgpita
tylko u jednego pacjenta (1%), co doprowadzito do jedynego zgonu. Matoptytkowosé wystapita
u jednego pacjenta z matoptytkowoscia w stopniu 4. (1%). Dziatania niepozadane zwigzane
z leczeniem prowadzacym do hospitalizacji wystgpity u 12 chorych (13%), najczesciej z powodu
goraczki, zapalenia ptuc lub posocznicy (5 pacjentdw, 5%) lub leczenia ciezkich niedokrwistosci
(2 pacjentow, 2%). Inne przyczyny hospitalizacji to odwodnienie (2 pacjentéw), 1 pacjent z ciezkg
alergig na paklitaksel, neuropatia i dusznoscia. Siedmiu pacjentéw usunieto z badania z powodu
wystgpienia powaznych zdarzen niepozgdanych (7%), najczesciej neuropatii (3 pacjentow) i alergii
na paklitaksel (2 pacjentéw). Jeden pacjent zmart z powodu neutropenii z posocznica.

Badanie Kato 2011 opisuje jako najczestsze zdarzenia niepozadane stopnia 3 lub 4: neutropenie
(52,8%), leukopenie (45,3%), brak taknienia (9,4%), zmeczenie (9,4%). Zdarzenia niepozgdane
spowodowaty przerwanie leczenia u 34,0% pacjentéw i redukcji dawki w 43,4%. Nie byto zgondéw
zwigzanych z leczeniem.
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie odnaleziono zadnych opublikowanych analiz ekonomicznych.

Ze wzgledu na niskg jako$¢ odnalezionych badan przeprowadzono jedynie analize kosztéw-
konsekwencji na podstawie dwdch badan. Na podstawie badania Van Hagen 2012 wyliczono koszt
badania jednego pacjenta na kwote 698,10z, co pozwala uzyskaé sredni czas przezycia 49,4 miesiecy
(w ramach leczenia paklitakselem stosowano dodatkowo radioterapie i leczenie chirurgiczne).
Na podstawie badania Kato 2011 koszt terapii jednego pacjenta wynosi 3350,88zt, co pozwala
uzyskaé srednig czasu przezycia rowng 10,4 miesigca.

Nie jest mozliwe wykonanie petnej analizy ekonomicznej dla rozpatrywanej technologii medycznej.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Ze wzgledu na brak danych klinicznych, umozliwiajgcych poréwnanie z jakgkolwiek inng opcjg
medyczng w leczeniu rakéw przetyku odstgpiono od wykonania analizy dla paklitakselu.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekédw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2013.52), paklitaksel jest
obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach chemioterapii w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.
Lek dostepny jest bezptatnie.

Nie otrzymano danych z Narodowego Funduszu zdrowia dotyczacych liczby pacjentéw leczonych
whioskowang technologig i zwigzanych z tym kosztow leku.

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych okreslenie populacji i kosztdw odstgpiono od wykonania
analizy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne we wskazaniu rak przetyku: dwie rekomendacje europejskie
(POU 2011, ESMO 2013) i jedna z USA (NCCN — The National Comprehensive Cancer Network 2014).
Rekomendacja ESMO (European Society For Medical Oncology)zaleca stosowanie paklitakselu
w obrebie schematéw leczenia z innymi lekami. W rekomendacji NCCN 2014 zaleca sie stosowanie
paklitakselu w ramach schematéw wielolekowych, jak i leczenia w ramach monoterpaii.
W POU (Polska Unia Onkologii) 2011 nie wymieniono paklitakselu z nazwy.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji refundacyjnych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 8.07.2014r.
(znak: MZ-PLA-460-19199-120/DJ/14), w sprawie usuniecia $wiadczenia gwarantowanego obejmujgcego
podanie paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu: C15 w ramach programu chemioterapii,
rozumianego jako wchodzgcego w sktad programu chemioterapii niestandardowej, na podstawie
art. 31e ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci
nr 222/2014 z dnia 21 lipca 2014 r. w sprawie zasadnos$ci usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C15 realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j.

PiSmiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 222/2014 z dnia 21 lipca 2014 r. w sprawie zasadnosci usuniecia
Swiadczenia obejmujgcego podawanie paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
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Rekomendacja nr 173/2014 Prezesa AOTM z dnia 21 lipca 2014 r.

C15 realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej

Raport nr: AOTM-BP-431-22/2014. Paklitaksel w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C15
Raport ws. usunigcia $wiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach programu chemioterapii
niestandardowej



