Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr220/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
gemcitabinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce

Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych
zawierajqcych substancje czynnqg gemcitabinum we wskazaniach odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

1.

Nowotwory ztosliwe zakwalifikowane do ponizej wymienionych koddw
ICD-10:

C24 (nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych czesci drog zotciowych),
C24.0 (zewngtrzwgtrobowe drogi zétciowe),

C24.1 (brodawka wieksza dwunastnicy Vetera),

C24.8 (zmiana przekraczajqca granice drog Zzétciowych),

C24.9 (drogi Zzotfciowe, nieokreslone).

Gtadkokomorkowe miesaki trzonu macicy zakwalifikowane do ponizej
wymienionych kodow ICD-10:

C54 (nowotwdr ztosliwy trzonu macicy),

C54.0 (ciesr macicy),

C54.1 (btona sluzowa macicy),

C54.2 (miesniowka macicy),

C54.3 (dno macicy),

C54.8 (nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci macicy),
C54.9 (trzon macicy, nieokreslone).

Raki wywodzgce sie z kanalikow zbiorczych oraz raki ze roznicowaniem
miesakowatym zakwalifikowane do ponizej wymienionych koddow ICD-10:

C64 (nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowej),

C65 (nowotwor ztosliwy miedniczki nerkowej),

w katalogu lekow stosowanych w ramach chemioterapii.
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Uzasadnienie

Rak drog zotciowych moze powstac¢ w kazdym odcinku wewngtrz- i zewnqtrz-
wqtrobowych drég zotciowych, az do brodawki Vatera, czyli ujscia drdg
Zotciowych w dwunastnicy. Nowotwory ztosliwe brodawki wiekszej dwunastnicy
(Vatera) sq heterogennq grupq, rozrastajgca sie w miejscu potqgczenia drog
Zofciowych z dwunastnicq. Z powodu rzadkiego wystepowania raka brodawki
Vatera brak szerszych badan nad zastosowaniem gemcitabiny w tej lokalizacji.
Odnalezione rekomendacje kliniczne dotyczqgce leczenia nowotworow drog
Z0fciowych oraz brodawki Vatera zalecajgcqg finansowanie gemcitabiny
stosowanej w monoterapii i schemacie wielolekowym.

W miesaku gtadkokomorkowym macicy odnalezione rekomendacje kliniczne
zalecaty leczenie z zastosowaniem gemcitabiny w schemacie wielolekowym.

Przekonujgce dowody naukowe oraz praktyka kliniczna wskazujg,
Ze gemcitabina jest skuteczna w zaawansowanych stopniach klinicznych rakow
nerki wywodzgcego sie z kanalikow zbiorczych oraz rakow miedniczki nerkowej
Z roZnicowaniem miesakowatym. Wiekszos¢ odnalezionych rekomendacji
klinicznych dotyczqcych leczenia nowotwordw nerki oraz miedniczki nerkowej

zalecato gemcitabine stosowana w schemacie wielolekowym.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pisSmie MZ-PLA-460-21209-2/DJ/14 z dnia 10.07.2014r.,
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Lp. s Nazwa, postac, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wnloskow'ane wsk'azanle
czynna pozarejestracyjne

1 Gemcitabine Accord, proszek do sporzadzania roztworu Nowotwory ztoéliwe zakwalifikowane do
do infuzji, 2000 mg, 1 fiol. kod EAN 5909990924868 ponizej wymienionych kodéw ICD-10:

) Gemcitabine Polfa £6dz, proszek do sporzadzania C24 (nowotwér ztosliwy innych i
roztworu do infuzji, 1 g, 1 fiol. kod EAN 5909990850365 nieokreslonych czesci drég zétciowych),

3 Gemcit Polfa tédz, proszek do sporzadzania roztworu do C24.0 (zewnatrzwatrobowe drogi
infuzji, 38 mg/ml, 1fiol. a2 g, kod EAN 5909990818143 ic’)fciowe)’ c24.1 (brodawka Wieksza

4 Gemcit Polfa todz, proszek do sporzgdzania roztworu do dwunastnicy Vetera), C24.8 (zmiana
infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN 5909990775224 | przekraczajaca granice drég z6tciowych),

5 Gemcitabine Accord, proszek do sporzgdzania roztworu C24.9 (drogi z6tciowe, nieokreslone).
do infuzji, 1000 mg, 1 fiol. kod EAN 5909990765584 2. Gtadkokomdrkowe miesaki trzonu

6 Gemcitabine Accord, proszek do sporzgdzania roztworu macicy zakwalifikowane do ponizej
do infuzji, 200 mg, 1 fiol. kod EAN 5909990765577 wymienionych kodéw ICD-10: C54

Gemcitabinum | Gemcitabine Accord, koncentrat do sporzadzania (nowotwar ztosliwy trzonu macicy),

7 roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, kod EAN C54.0 (ciesn macicy), C54.1 (btona
5909990976096 $luzowa macicy), C54.2 (miesniowka

8 Gemcit, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 macicy), C54.3 (dno macicy), C54.8
mg/ml, 1 fiol. a 10 ml, kod EAN 5909990775200 (nowotwdr ztosliwy nieokredlonej czesci
Gemcitabine Accord, koncentrat do sporzadzania macicy), C54.9 (trzon macicy,

9 roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml, kod EAN nieokreslone).
5909990976072 3. Raki wywodzace sie z kanalikéw
Gemcitabine Accord, koncentrat do sporzadzania zbiorczych oraz raki z réznicowaniem

10 roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 20 ml, kod EAN migsakowatym zakwalifikowane do
5909990976102 ponizej wymienionych kodéw ICD-10:

1 Gemcitabine Accord, koncentrat do sporzgdzania Fj64_(now9twé_r z’rgs’liwy nerlfi, z
roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 10 ml, kod EAN wyjatkiem miedniczki nerkowej), C65
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Substancja ’ L. . Whioskowane wskazanie
Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN ) )
czynna pozarejestracyjne
5909990976089 (nowotwor ztosliwy miedniczki
nerkowej).

Gemcitabine Polfa £6dz, proszek do sporzadzania

12 roztworu do infuzji, 200 mg/ml, 1 fiol. kod EAN
5909990850297

13 Gembin, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,

0,04 g/ml, 1 fiol. a 25 ml, kod EAN 5909990832941
Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,

14 0,04 g/ml, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN 5909990832958

15 Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
0,04 g/ml, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN 5909990832965

16 Gemsol, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
2000mg, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN 5909990871049

17 Gemsol, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
1000mg, 1 fiol. a25 ml, kod EAN 5909990871032

18 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 1000mg, 1 fiol. a100 ml, kod EAN 5909990770076

19 Gemliquid, koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 200mg, 1 fiol. a 20 ml, kod EAN 5909990770052

20 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do

infuzji, 200mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN 5909990870998

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pézn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 37/2014 z dnia 28 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego
podawanie gemcytabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw ICD-10: C32.9, C64, C65, C69, C69.9, C54.8,
C91.1. realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”,

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 100/2014 z dnia 24 marca 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujacego
podawanie gemcytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C24.1 realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”
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