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Rekomendacja nr 186/2014
z dnia 4 sierpnia 2014 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie usuniecia z wykazu $swiadczen gwarantowanych

sSwiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego podanie winorelbiny
we wskazaniach identyfikowanych kodem ICD-10: C82.0 z matych

komoérek z wpuklonym jadrem, guzkowy, C83.8 Inne postacie

rozlanych chtoniakoéw nieziarniczych, C84.5 Inne i nieokreslone

chtoniaki z komérek T, realizowanych w ramach chemioterapii

niestandardowej

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu $wiadczen gwarantowanych Swiadczenia
opieki zdrowotnej obejmujgcego podanie winorelbiny we wskazaniach identyfikowanych
kodem ICD-10: C82.0 z matych komédrek z wpuklonym jagdrem, guzkowy, C83.8 Inne postacie
rozlanych chtoniakédw nieziarniczych, C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki z komodrek T,
realizowanych w ramach chemioterapii niestandardowe;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajagc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
usuniecie $wiadczenia obejmujgcego podawanie winorelbiny w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C82.0 (chtoniak nieziarniczy guzkowy z matych
wpuklonych komérek), C83.8 (inne postacie rozlanych chtoniakdw nieziarniczych), 84.5 (inne
i nieokresSlone chtoniaki T) w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Nie odnaleziono rekomendac;ji klinicznych dotyczacych wskazan do stosowania winorelbiny
w omawianych jednostkach chorobowych zaréwno w monoterapii, jak i w schematach
wielolekowych. Brak jest takze dowoddw naukowych, uzasadniajgcych takie stosowanie
winorelbiny.

Nie odnaleziono informacji wskazujagcych na mozliwo$¢ refundowania we wnioskowanych
wskazaniach produktéw leczniczych zawierajacych winorelbine.
Przedmiot wniosku

Whniosek dotyczyt usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych,
realizowanych w ramach programu leczenia chemioterapii niestandardowej: winorelbina we
wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 : C82.0, C83.8, C84.5.
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Problem zdrowotny

Rozpoznania wg kodéw ICD-10:

= (82.0 (tj. chtoniak nieziarniczy grudkowy/guzkowy - Z matych komérek z wpuklonym jadrem,
guzkowy)

= (83.8 (tj. chtoniak nieziarniczy rozlany - Inne postacie rozlanych chtoniakdéw nieziarniczych)

= (C84.5 (tj. obwodowy i skérny chtoniak z komorek T - Inne i nieokreslone chtoniaki z komorek
T).

Chtoniaki nieziarnicze klasyfikowane sg jako nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, krwiotworczej i
tkanek pokrewnych. Klasyfikacja histopatologiczna wg WHO obejmuje >30 podtypow

1. chtoniaki B-komdrkowe: chtoniak/biataczka limfoblastyczny B-komdrkowy (B-ALL/LBL); przewlekta
biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéw (CLL/SLL), szpiczak plazmocytowy (MM),
chtoniaki strefy brzeinej (MZL), chtoniak grudkowy (FL), chtoniak limfoplazmocytowy/choroba
Waldenstréoma (LPL/MW), chtoniak z komodrek ptaszcza (MCL), chtoniaki rozlane z duzych komarek B
(DLBCL), chtoniak z komadrek ptaszcza (MCL) i in.

2. chtoniaki T-komérkowe i z komdrek NK: chtoniak/biataczka limfoblastyczny T-komérkowy (T-
ALL/LBL), chtoniak z obwodowych komaérek T, bez dodatkowej specyfikacji (PTCL) i in.

Wiekszo$¢ chtoniakdw B-komdrkowych, w tym FL, oraz niektére chtoniaki linii T nalezy do grupy
powolnych (indolentnych) chtoniakéw. Wystepujg gtéwnie u osdb starszych. Zwykle od poczatku ich
rozwoj przebiega z powiekszeniem weztéw chtonnych, nacieczeniem szpiku i krwi obwodowej, czesto
z zajeciem watroby i $ledziony.

W leczeniu chtoniakdw powolnych wykorzystuje sie chemio/chemioimmunoterapie. Wyjatkiem jest
ograniczona lokalizacja procesu nowotworowego, gdzie obserwuje sie niekiedy spontaniczng regresje
choroby lub mozliwe jest wyleczenie za pomocg antybiotykowej eradykacji czynnika etiologicznego
i/lub chirurgicznego usuniecia pierwotnego ogniska chtoniakowego z uzupetniajgcg radio- i/lub
chemioterapia.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z ChPL Navelbine konc. do sporz. roztw. do inf.(10 mg/ml) winorelbina jest wskazana do
stosowania w:

-Monoterapii zaawansowanego raka piersi (stadium [V) zaawansowanego lub opornego na
chemioterapie zawierajacg antracykliny.

-Monoterapii lub polichemioterapia pierwszego rzutu zaawansowanego niedrobnokomodrkowego
raka ptuc (stadium Il lub IV) .

Wskazania wnioskowane sg zastosowaniami off-label :

* (82.0 (tj. chtoniak nieziarniczy grudkowy/guzkowy - Z matych komoérek z wpuklonym jadrem,
guzkowy)

* (83.8 (tj. chtoniak nieziarniczy rozlany - Inne postacie rozlanych chtoniakéw nieziarniczych)

* (84.5 (tj. obwodowy i skorny chtoniak z komorek T - Inne i nieokreslone chtoniaki z komadrek T).

Alternatywna technologia medyczna

Wsrod swiadczen alternatywnych stosowanych we wnioskowanym wskazaniu (substancje czynne
bedgce sktadnikiem produktéw leczniczych znajdujgcych sie na aktualnym wykazie dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej) mozna wymieni¢: winblastyne i winkrystyne.
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Skutecznosé kliniczna

W wyniku przeprowadzonego przeszukiwania baz informacji medycznych dotyczacych zastosowania
winorelbiny w przedmiotowym wskazaniu nie odnaleziono zadnych przeglagddw systematycznych
oraz badan klinicznych spetniajgcych kryteria wtgczenia do raportu.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z ChPL Vinorelbine Strides, stosowanie winorelbiny wigze sie z ryzykiem wystgpienia zdarzen
niepozadanych tj. zakazenie bakteryjne, wirusowe lub grzybicze, neutropenia, niedokrwistos¢,
trombocytopenia, zaburzenia neurologiczne, zapalenie jamy ustnej; nudnosci i wymioty, zaparcia,
biegunka, zapalenie przetyku, zwiekszenie parametrow czynnosciowych watroby, tysienie, bol
stawdw, w tym bdl zuchwy i bdl miesni, wzrost stezenia kreatyniny w moczu, ostabienie, zmeczenie,
goraczke, boél o réznym umiejscowieniu, w tym bl w klatce piersiowej oraz bol w obrebie guza.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W zwigzku z brakiem randomizowanych badan klinicznych w ktérych poréwnywano stosowanie
winorelbiny z technologiami alternatywnymi we wnioskowanych wskazaniach, odstgpiono od
przeprowadzenia analizy ekonomicznej.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Z danych otrzymanych od NFZ, wynika, iz koszty refundacji winorelbiny we wskazaniu C82.2 s3
ponoszone na leczenie 1 pacjenta, podobnie jak w rozpoznaniu C83.8 (1 zgoda) oraz C84.5 (1 zgoda).
Ewentualne usuniecie swiadczenia z wykazu swiadczen gwarantowanych wygeneruje oszczednosci na
refundacje lekow na poziomie (maksymalnie rocznie): 85,27 zt (we wskazaniu C82.0), 76,88 zt
(dotyczy wskazania C83.8) oraz 85,27 zt (we wskazaniu C84.5).

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania ze s$rodkdéw publicznych produktow
leczniczych zawierajacych winorelbine, we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10 : C82.0,
C83.8, C84.5.

W wyniku przeszukania stron internetowych instytucji zajmujacych sie finansowaniem swiadczen
zdrowotnych nie odnaleziono informacji, aby produkty lecznicze zawierajgce winorelbine
refundowane byty we wnioskowanych wskazaniach.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 7.07.2014 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLA-460-19199-120/DJ/14), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie usuniecia z wykazu
Swiadczen refundowanych swiadczenia realizowanego w ramach chemioterapii niestandardowej obejmujacego
podanie winorelbiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw ICD-10: C82.0 z matych komoérek z
wpuklonym jadrem, guzkowy, C83.8 Inne postacie rozlanych chtoniakéw nieziarniczych, C84.5 Inne i
nieokreslone chtoniaki z komodrek T, C92.0 Ostra biataczka szpikowa, na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr
164, poz. 1027, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 236/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie winorelbiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
kodow ICD-10: C82.0, C83.8, C84.5, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach s$wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 236/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia
obejmujacego podawanie winorelbiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C82.0,

C83.8, C84.5, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach s$wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

2. Winorelbina w rozpoznaniach wg ICD-10: C82.0; C83.8; C84.5 - program leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej. Raport nr AOTM-0T-431-27/2014



