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w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
ICD-10: C91.0i C83.5 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C91.0 (ostra biataczka limfoblastyczna) i (C83.5 (chtoniak nieziarniczy
limfoblastyczny (rozlany)), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w
ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Stosowanie nelarabiny powinno byc¢ ograniczone do leczenia ratunkowego,
chorych z ostrq biataczkqg limfoblastycznqg T-komorkowqg i chtoniakiem
limfoblastycznym T-komdrkowym, ktdrzy majg szanse na przeszczepienie
komorek krwiotwdarczych.

Uzasadnienie

Nelarabina jest prolekiem dla analogu deoksyguanozyny ara-G. Nagromadzenie
ara-GTP w blastach biataczkowych pozwala na preferencyjne wbudowywanie
ara-GTP do kwasu deoksyrybonukleinowego (DNA) i prowadzi do zahamowania
syntezy DNA. To powoduje smier¢c komorki nowotworowe;.

Nelarabina wskazana jest w ramach chemioterapii ratunkowej w leczeniu
pacjentow z ostrq biataczkq limfoblastyczng T-komdrkowq (T-ALL) i chfoniakiem
limfoblastycznym T-komdrkowym, u ktdrych nie bytfo reakcji na leczenie lub
wystgpita wznowa po zastosowaniu co najmniej dwodch schematow
chemioterapii. W obydwu tych schorzeniach nelarabina uzyskata status leku
sierocego.

Ze wzgledu na matq liczbe leczonych pacjentow i ich ciezki stan kliniczny,
spowodowany nieskutecznosciq dotychczasowego leczenia Ilub wznowgqg
choroby, brak jest mocnych dowodow naukowych na zasadnosc¢ zastosowania
nelarabiny (nazwa firmowa Atriance) w skojarzeniu ze standardowg
chemioterapiq. Lek jest jednak zalecany klinicznie przez wiele krajow, jako
"ostatnia deska ratunku" szczegdlnie dla mtodych pacjentdw z ostrq biataczkqg
limfoblastyczng T-komodrkowq i nieziarniczym chtoniakiem limfoblastycznym z
komorek T. Lek refundowany jest w 18 krajach europejskich. W Polsce od kilku
lat corocznie nelarabing jest leczonych ok. 10 osdb, co kosztuje kilkaset tysiecy
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ztotych. Lek ma powazne dziatania niepozqdane, zwfaszcza dotyczgce
neurotoksycznosci, ale jest podawany w opcji ratowania Zycia i tylko u chorych
przygotowywanych do przeszczepu szpiku.

Lek jest drogi i jego cena powinna byc¢ znaczqco obnizona.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-31/2014 ,Nelarabina we wskazaniu ICD 10: C91.0 i C83.5 (ostra
biataczka limfoblastyczna i chtoniak nieziarniczy limfoblastyczny rozlany) - Program leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”, Warszawa, 20 sierpnia 2014 r.
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