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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 251/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
w sprawie niezasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Treosulfan we wskazaniu: czerniak btony naczyniowej
oka (kod ICD 10: C69)” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Treosulfan we wskazaniu: czerniak btony naczyniowej oka (kod ICD
10: C69)” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

W literaturze swiatowej brak jest badan Il fazy wskazujgcych na skutecznosc
stosowania treosulfanu w leczeniu czerniaka btony naczyniowej oka. Lek ten
nie jest zrejestrowany w wymienionym wskazaniu w zZadnym kraju. Istniejg
badania Il fazy, w ktorych uzywano treosulfan w leczeniu czerniaka btony
naczyniowej oka. Najlepsze wyniki uzyskano w badaniu Pfohler 2003, gdzie
oceniano skutecznosc¢ leczenia treosulfanem w monoterapii w porownaniu
do terapii ztozonej z wykorzystaniem treosulfanu i gemcytabiny. Wykazano,
Ze terapia ztoZona jest skuteczniejsza niz monoterapia, jednakze ze wzgledu
na brak grupy otrzymujgcej jedynie gemcytabine, nie jest mozliwe wiarygodne
okreslenie skutecznosci treosulfanu. Nalezy takze zauwazyc,
ze w rekomendacjach klinicznych, treosulfan nie jest wymieniany jako opcja
terapeutyczna w leczeniu czerniaka btony naczyniowej oka. Eksperci kliniczni
poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie wskazujq, ze dostepne dane
kliniczne dotyczgce treosulfanu w leczeniu czerniaka bfony naczyniowej sq
bardzo skqpe i w zwigzku z tym lek ten powinien by¢ uzywany w leczeniu tego
schorzenia raczej w warunkach eksperymentu medycznego i/lub badan
klinicznych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 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 opracowania
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-430-1/2014, ,,TREOSULFAN we wskazaniu: leczenie czerniaka btony
naczyniowej oka (kod ICD-10: C69)”, Warszawa, 21 sierpnia 2014.
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