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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
W sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia opieki zdrowotnej obejmujacego podanie
doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.4, C49.6, C56,
realizowanego w ramach chemioterapii niestandardowej

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych $wiadczenia
opieki zdrowotnej obejmujgcego podanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.4, C49.6, C56, realizowanego
w ramach ,,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
usuniecie z wykazu Swiadczen gwarantowanych $wiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego podanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.4 (nowotwdr ztosliwy tkanki tgcznej i tkanki
miekkiej brzucha), C49.6 (nowotwdr ztosliwy tkanki tgcznej i tkanki miekkiej tutowia,
nie okreslony), C56 (nowotwdr ztosliwy jajnika), realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Oceniana technologia stanowifa juz przedmiot prac Agencji w pazdzierniku 2013 r. Prezes
Agencji, w $lad za stanowiskiem Rady, nie rekomendowat usuniecia z wykazu $wiadczen
gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej,
Swiadczenia obejmujgcego podanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.4, C49.6, C56 pod warunkiem
stosowania leczenia jedynie u pacjentdw ze wskazaniami do doksorubicyny, w przypadku
wspotistnienia nastepujacych czynnikdw ryzyka powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych:
tagodna dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF=40-50%, umiarkowane zwezenie
zastawki aortalnej, ciezka arytmia komorowa, przebyta w przesztosci terapia doksorubicyng
konwencjonalng, z wykorzystaniem dawki tgcznej = 200 mg/m2.”

Odnalezione badania dotyczgce zastosowania doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej
w rozpatrywanych wskazaniach sg nieliczne i niskiej jakos$ci. Wnioskowanie na ich podstawie
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jest utrudnione i obarczone btedem, a ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku
w tych wskazaniach niewiarygodna.

W opinii eksperta klinicznego nie ma dowoddw na zasadnos¢ refundowania doksorubicyny
liposomalnej niepegylowanej we wnioskowanych wskazaniach. Ekspert zwraca takze uwage
na dostepnosc innych opcji terapeutycznych.

Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych jednoznacznie wskazujgcych na stosowanie formy
niepegylowanej w ocenianych rozpoznaniach.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych zalecajacych stosowanie doksorubicyny
liposomalnej niepegylowanej w rozpatrywanych wskazaniach.

W odniesieniu do rozpoznania zakwalifikowanego do kodu C56, Prezes przychyla
sie do sugestii rozwazenia w przysztosci mozliwosci umieszczenia doksorubicyny
liposomalnej niepegylowanej w katalogu substancji czynnych z przeznaczeniem
do stosowania w populacji pacjentdw z nadwrazliwoscig lub niemoznoscig podawania innych
chemioterapeutykow.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji w sprawie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych
wykonywanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej podania doksorubicyny
liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.4, C49.6,
C56, na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

C49.4 (Nowotwor tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha), C49.6 (Nowotwodr tkanki tgcznej i miekkiej
tutowia, nie okreslony)

Nowotwory ztosliwe tkanek miekkich (miesaki tkanek miekkich, MTM) w populacji wystepujg rzadko
(mniej niz 1% wszystkich nowotworow ztosliwych wsrdd ludzi), aczkolwiek stanowia bezposrednie
zagrozenie zdrowia. W Polsce MTM stanowig okoto 1% wszystkich nowotwordéw ztosliwych u oséb
dorostych, wiekszo$¢ wystepuje sporadycznie.

Podstawg leczenia MTM jest zapewnienie kontroli miejscowej nowotworu, co mozna osiggnac tylko
poprzez radykalne leczenie chirurgiczne ogniska pierwotnego oraz — w przypadku przerzutéow —
radykalne chirurgiczne usuniecie przerzutow. Chemioterapia u chorych na wiekszos$¢ typow MTM
powinna by¢ przeprowadzana tylko w ramach badan klinicznych, a nie szeroko stosowanej praktyki.

C56 (Nowotwor ztosliwy jajnika)

Nowotwory jajnika pod wzgledem czestosci wystepowania w Polsce znajdujg sie na 5. miejscu (okoto
3300 zachorowan rocznie) oraz stanowig 4. pod wzgledem czestosci przyczyne zgondw (okoto 2500)
kobiet. Niespecyficznos¢ objawdw powoduje, ze wiekszos¢ przypadkow wykrywana jest
w zaawansowanym stadium nowotworu, co utrudnia postepowanie diagnostyczne oraz zmniejsza
szanse na catkowite wyleczenie. Podstawg leczenia pierwotnego jest postepowanie skojarzone, ktére
obejmuje terapie chirurgiczng oraz chemioterapie.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Oceniang substancjg leczniczg jest doksorubicyna liposomalna niepegylowana (NPLD) (preparat
Myocet, 50 mg, kod EAN 13: 5909990213559). Lek podawany jest dozylnie, dostepny jest w formie
trzech fiolek: proszku, dyspersji i rozpuszczalnika do sporzadzania koncentratu dyspersji do infuzji.
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Chlorowodorek doksorubicyny moze wywieraé¢ dziatanie przeciwnowotworowe i toksyczne
za pomocg szeregu mechanizméw obejmujgcych hamowanie topoizomerazy Il, jak réwniez poprzez
polimeraze DNA i RNA, tworzenie wolnych rodnikéw oraz wigzanie z btong komérkowa.

Alternatywna technologia medyczna

Swiadczenia alternatywne dla technologii ocenianej wymienione przez ekspertéw klinicznych
pokrywajg sie z rekomendowanymi przez polskie i zagraniczne wytyczne postepowania
w okreslonych zleceniem stanach klinicznych. Schematy chemioterapii w rozpoznaniach C49.4
oraz C49.6 oparte s najczesciej o antracykliny, natomiast w rozpoznaniu C56 — na pochodnych
platyny.

Zdaniem analitykdw AOTM, w rozpatrywanych rozpoznaniach komparatorem pierwszego wyboru
dla doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej jest doksorubicyna liposomalna pegylowana,
obecnie refundowana jako lek dostepny w ramach chemioterapii we wskazaniach okreslonych
w zatgczniku C.22. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2014 r. (C46 Miesak Kaposi‘ego + podpunkty,
C50 Nowotwor ztosliwy sutka + podpunkty, C56 Nowotwédr ztosliwy jajnika, C90 Szpiczak mnogi
i nowotwory ztosliwe z komérek plazmatycznych + podpunkty).

Nalezy podkreslic, ze podawanie lekdw w programie chemioterapii niestandardowej dotyczy
z definicji przypadkéw nietypowych, zachodzacych wowczas, gdy nie mozna skorzysta¢ z innych
opcjonalnych sposobéw postepowania o udowodnionej efektywnosci klinicznej w danym wskazaniu.

Skutecznosé kliniczna

Nie odnaleziono przeglagdéw systematycznych ani metaanaliz poddajgcych ocenie skutecznos$c
i bezpieczenstwo wnioskowanej technologii medycznej w rozpatrywanych wskazaniach.
Zidentyfikowane badania pierwotne dotyczyty wytacznie matych populacji, czesto obejmujacych
rowniez inne, poza rozpatrywanymi, rozpoznania. Wyniki skutecznosci klinicznej sg wiec na niskim
poziomie wiarygodnosci, a celem przeprowadzanych badan byto gtéwnie okreslenie poziomu
bezpieczenstwa NPLD.

Rozpoznanie C49.4, C49.6

Nie odnaleziono badan.

Rozpoznanie C56

W ramach przegladu systematycznego odnaleziono 2 badania dotyczgce wnioskowanej populacji:
Angioli 2007 i Angioli 2013.

Badanie kliniczne Angioli 2007 zaprojektowano w celu okreslenia skutecznosci i bezpieczenstwa
doksorubicyny liposomalnej w powtoce lipidowej (LEDC — liposome-encapsulated doxorubicin citrate)
wsrod pacjentek z nawrotowym/przerzutowym nowotworem ztosliwym. Nie okreslono szczegdtowej
metodyki badania. Populacja badana obejmowata 36 pacjentek ze ztosliwymi nowotworami
ginekologicznymi, w tym =z rakiem jajnika (42%, 15 pacjentek), rakiem endometrium
(30%, 11 pacjentek) oraz rakiem szyjki macicy (28%, 10 pacjentek), zakwalifikowanych do
chemioterapii paliatywnej.

Doksorubicyna liposomalna w powtoce lipidowej (LEDC — liposome-encapsulated doxorubicin citrate)
podawana byta w dawce 75 mg/m2 lub 60 mg/mz2, jako trzecia linia leczenia u 25 pacjentéw (70%)
lub czwarta linia leczenia u 11 pacjentéw (30%). Srednia liczba cykli podania LEDC wyniosta 3 (zakres
od 2 do9).

W grupie pacjentéw z nowotworem jajnika zaobserwowano najwiekszy sposréd wszystkich badanych
odsetek wystepowania czeSciowej odpowiedzi na leczenie (20%). Wsrdd grupy chorych
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z nowotworem jajnika chorobe stabilng, trwajaca 18 tygodni zaobserwowano u 5 pacjentek (33%),
natomiast progresja choroby nastgpita u 7 kobiet (47%).

Badanie Angioli 2013 objeto 43 pacjentki z nawrotowg chorobg nowotworowa jajnika, cierpigce
z powodu toksycznych reakcji skdrnych. Jako kryterium wigczenia do badania przyjeto
m.in. wystepowanie erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej (zespot reka-stopa) oraz wczesniejsze
stosowanie co najmniej dwdch schematéw chemioterapii. Terapig pierwszej linii u wszystkich
wtgczonych do badania byta karboplatyna. Pacjentki otrzymywaty LEDC dozylnie w dawce 50 mg/m?2
co 3 tygodnie az do momentu progresji choroby lub wystgpienia zdarzed niepozadanych
o nieakceptowalnym poziomie toksycznosci.

Autorzy publikacji podkreslajg, ze leczenie nawrotowego lub przerzutowego nowotworu jajnika
czesto sprowadza sie wytacznie do terapii paliatywnej. Wartos¢ terapeutyczna drugiej linii leczenia
oraz jej wptyw na przezycie sg bardzo niewielkie. Substancje aktywne takie jak epirubicyna, etopozyd,
topotekan, gemcytabina czy pegylowana doksorubicyna liposomalna wykazujg poziom odpowiedzi
w zakresie od 9% do 33%, ale przedtuzona remisja wystepuje rzadko. Najczestszym lekiem
pierwszego wyboru w leczeniu nawrotowych postaci choroby jest pegylowana doksorubicyna
liposomalna (PLD), ktéra ze wzgledu na wielko$¢ czasteczki podlega wynaczynieniu
ze S$rédbtonkowych struktur nowotworowych. W potaczeniu z dtuiszym okresem poéttrwania
nastepuje wzmozony transport substancji do komérek nowotworu, ale jednoczesnie zwieksza
sie ryzyko przedostania sie cytostatyku do zdrowych komdrek organizmu o wiekszej
przepuszczalnosci mikronaczyniowej, szczegdlnie do naczyn wtosowatych ragk i stéop. Miejscowa
akumulacja substancji moze powodowac reakcje zapalne skéry, zwane zespotem reka-stopa, ktéry
czesto powoduje redukcje dawki lub opdznienia w leczeniu.

W pordéwnaniu do PLD, LEDC wykazuje krétszy okres poéttrwania. Réznica ta prawdopodobnie
przyczynia sie do poprawy profilu bezpieczerstwa na korzy$¢ LEDC w przypadkach takich
jak zmniejszenie czestosci/ostrosci przebiegu PPE lub redukcja toksycznosci krgzeniowej.

Bezpieczenstwo stosowania

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono dwie publikacje dotyczace
bezpieczenstwa w rozpatrywanych wskazaniach C49.4, C49.6 (Mross 2004, Stroppa 2010) a takze
2 publikacje dotyczgce rozpoznania C56 (Angioli 2007 i Angioli 2013).

Rozpoznanie C49.4, C49.6

Na podstawie proby klinicznej | fazy typu open-label Mross 2004, badajgcej farmakokinetyke
doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej wsrdd pacjentéw z guzami litymi stwierdzono,
ze do najczesciej wystepujgcych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z podawaniem NPLD nalezg:
nudnosci (94%), zmeczenie (78%) oraz wymioty (67%). Zdarzenia niepozadane stopnia 3. w postaci
goraczki, leukopenii, nudnosci i wymiotéw zaobserowano u 11% badanych kazde, a anemie,
zmeczenie i stany zapalne u 6% chorych kazde. U pieciu pacjentéw zaobserwowano ciezkie zdarzenia
niepozadane: sepse oraz zaburzenia moczowodowe (1 pacjent), dusznosci i niewydolnos$¢ oddechowg
(1 pacjent), sepse (1 pacjent), zapalenie oskrzeli (1 pacjent) oraz stany zapalne (1 pacjent) (Mross
2004). Nalezy jednak zauwazy¢, iz badana, nieliczna préba pacjentéw (N=18) sktadata sie jedynie
w 22% z pacjentow z MTM, dlatego wyniki uznaje sie za mato wiarygodne.

Wyniki drugiego z badan, Stroppa 2010, przeprowadzonego wsrdd pacjentow z przerzutowymi MTM
wykazaty, Zze bezpieczng dawka produktu leczniczego Myocet (doksorubicyna liposomalna
niepegylowana) jest 40 mg/m2 leku w dniu 1 w skojarzeniu z ifosfamidem w dawce 3000 mg/m2
w dniu 1-3 co 3 tygodnie. U wszystkich badanych pacjentéw (N=8) wystgpito zdarzenie niepozadane
w postaci alopecji w stopniu 2., natomiast zdarzenia w stopniu 3. lub 4. wystepowaty w postaci
neutropenii lub anemii.
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Rozpoznanie C56

Angioli 2007

W grupie 36 pacjentek z jednym z trzech analizowanych nowotwordéw ginekologicznych (jajnika,
endometrium oraz szyjki macicy), podczas badania nie zarejestrowano zadnego zgonu z powodu
stosowanego leczenia. Do najczesciej wystepujgcych zdarzen niepozgdanych zaliczono mielosupresje,
w szczegolnosci neutropenie (gtéwnie po drugim cyklu leczenia). Tylko u jednej z badanych pacjentek
wyksztatcit sie zespdt erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej. Dwie sposrdd pacjentek
przyjmujacych LEDC w dawce 75 mg/m2 zawiesity leczenie z powodu gorgczki neutropenicznej,
natomiast 9 pacjentek z tej grupy wymagato zmniejszenia dawki leku o 25% z powodu toksycznosci
hematologicznej (do poziomu 60 mg/m?2). Terapie LEDC uznano za dobrze tolerowang przez pacjentki
z nowotworami ginekologicznymi; korzystniejszy profil bezpieczenstwa wykazano wsréd pacjentek
przyjmujacych lek w dawce 60 mg/m2.

Angioli 2013

Wsrdd 43 pacjentek z nawrotowym nowotworem jajnika oraz zespotem PPE, po 3 cyklach
chemioterapii LEDC nie zarejestrowano zadnego przypadku zgonu zwigzanego z zastosowanym
leczeniem. Najczestszym zdarzeniem niepozgdanym byta mielosupresja. Neutropenia w stopniu G1,
G2, G3 wystgpita odpowiednio u 23%, 34% i 11% pacjentek, a w jednym przypadku stwierdzono
gorgczke neutropeniczng (G4), w wyniku ktorej pacjentka zostata wytgczona z dalszego badania.
Siedmiu pacjentkom (16%) zredukowano dawke leku o 25% w wyniku wystgpienia neutropenii
lub anemii stopnia G3. Po 6 cyklach terapii nie zaobserwowano zadnego przypadku hematologicznej
toksycznosci w stopniach G3 oraz G4. Neutropenia i anemia pozostaty jednak najczesciej
wystepujgcymi zdarzeniami niepozgdanymi (neutropenia w stopniu G1: 20 pacjentek (46%),
w stopniu G2: 15 pacjentek (34%)). W zadnym z okreséw obserwacji nie stwierdzono epizoddéw
toksycznosci sercowej. Autorzy publikacji stwierdzili dobrg tolerancje pacjentek z nowotworem
jajnika na leczenie za pomocg LEDC, tacznie z chorymi, ktére w wyniku ostrych efektow
niepozadanych zmuszone byty przerwaé wczesniejszg terapie opartg o inne substancje czynne.
Terapie LEDC uznano za zasadng jako alternatywe w leczeniu chorych na nowotwoér jajnika, u ktérych
wystepujg ostre objawy toksycznosci wywotanej przez inne schematy leczenia.

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ze wzgledu na brak danych niemozliwe byto przeprowadzenie wiarygodnej analizy ekonomicznej
dla stosowania doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w ocenianych rozpoznaniach.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Ze wzgledu na brak danych niemozliwe byto przeprowadzenie wiarygodnej analizy wptywu na budzet
ptatnika publicznego.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 wrzesnia 2014 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. 14.64), doksorubicyna liposomalna niepegylowana
jest obecnie finansowana ze srodkdw publicznych w Polsce w ramach chemioterapii standardowej
we wskazaniu rejestracyjnym nowotwor ztosliwy sutka, a takze we wskazaniach pozarejestracyjnych:
choroba Hodgkina, chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy), chtoniaki nieziarnicze rozlane,
obwodowy i skérny chtoniak z komadrek T, inne i nieokreslone postacie chtoniakdw nieziarniczych pod
warunkiem zachodzenia okreslonych istotnych czynnikdw ryzyka powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych. Lek dostepny jest dla pacjentéw bezptatnie.

W ocenianych wskazaniach pozarejestracyjnych, zaklasyfikowanych wg ICD-10 do koddéw
C49.4 (nowotwor tkanki tagcznej i tkanki miekkiej brzucha), C49.6 (nowotwor tkanki tacznej i tkanki
miekkiej tutowia, nie okreslony) oraz C56 (nowotwoér ztosliwy jajnika), doksorubicyna liposomalna



Rekomendacja nr 214/2014 Prezesa AOTM z dnia 8 wrzesnia 2014 r.

niepegylowana jest obecnie finansowana wytgcznie w ramach Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowe;.

Dane otrzymane z NFZ (z raportu nr AOTM-0T-431-33/2013) wskazujg, ze w latach 2010-2012
stosowanie NPLD byto sporadyczne we wskazaniach C49.4 oraz C49.6, w ktdérych ztozono
odpowiednio dla poszczegdinych kodéw rozpoznan 1 i 2 wnioski o zgode na refundacje (wszystkie
w 2012 r.). Najwiekszg liczbe wnioskow/zgdd NFZ zarejestrowat we wskazaniu nowotwodr ztosliwy
jajnika — C56, w ktorym chorzy leczeni NPLD stanowili ok. 0,5% w odniesieniu do catkowitej liczby
pacjentéow (na podstawie danych o chorobowosci zaczerpnietych z opinii eksperckich). W latach
2010-2012 wartos¢ wydanych zgdd wyniosta 13 886,40 PLN dla rozpoznania C49.4, 18 276,96 PLN
w przypadku rozpoznania C49.6 oraz 383 027,74 PLN dla rozpoznania C56 (tacznie 415 191,10 PLN).

W 2013 roku we wskazaniu C49.4wydano 3 zgody na warto$¢ 39 201,03zt, we wskazaniu
C49.6 wydano 1 zgode na wartos¢ 9 110,32zt. We wskazaniu C56 wydano 6 zgdd na wartos¢ zgdd
71 178,08zt. Lacznie w 2013 roku w rozpatrywanych wskazaniach wydano 10 zgdd (na 10 wnioskdéw)
o tgcznej wartosci 119 489,61zt

Odnosnie stanu finansowania w innych krajach, w rozpatrywanych wskazaniach doksorubicyna
liposomlana niepegylowana jest refundowana w 100% w Butgarii, Danii, Holandii, Islandii i Norwegii
jako lek szpitalny oraz w Niemczech i Portugalii za indywidualng zgoda. Na Stowacji refundacja
dotyczy rozpoznania C49.6, a typ finansowania okreslono jako: ,leki wymienione w wykazie
kategoryzacji”.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Sposrdd 15 tacznie odnalezionych rekomendacji, zadna w opracowanych standardach leczenia nie
uwzglednia bezposrednio doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej. Chemioterapia, przyjeta
jedynie za leczenie wspomagajace, opiera sie gtdwnie na antracyklinach (najczesciej doksorubicyna
konwencjonalna, epirubicyna) we wskazaniach C49.4 oraz C49.6 lub na pochodnych platyny
w rozpoznaniu C56. Amerykarnska rekomendacja National Comprehensive Cancer Network (NCCN
2012) wymienia ws$rdd substancji zalecanych do stosowania w monoterapii zaawansowanych postaci
MTM  doksorubicyne liposomalng, nie precyzujagc jednak typu formulacji leku
(pegylowana/niepegylowana).

W procesie wyszukiwania rekomendacji finansowych nie odnaleziono informacji dotyczacych
sposobdéw finansowania doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej (produkt leczniczy Myocet)
w zadnym z ponizszych wskazan: nowotwoér tkanki tgcznej i tkanki miekkiej brzucha (C49.4),
nowotwor tkanki tgcznej i tkanki miekkiej tutowia, nie okreslony (C49.6), nowotwor ztosliwy jajnika
(C56).

Odnaleziono jedynie dokument wydany przez Avon Somerset Wiltshire Cancer Services (ASWCS)
dotyczacy warunkowej refundacji preparatu Myocet w dwdch wskazaniach:

o Leczenie drugiej lub kolejnych linii nawrotowego nowotworu jajnika wsréd kobiet
czesciowo wrazliwych na zwigzki platyny oraz opornych lub czesciowo opornych na leczenie
zwigzkami platyny;

. Leczenie paliatywne nawrotowego raka jajnika, jajowodu lub jamy otrzewnowe;j.

Jest to pozarejestracyjne wskazanie poparte przez NCRI Ovarian Subgroup.

Zgodnie z decyzjg, refundacja moze mie¢ miejsce wytgcznie w sytuacji braku dostepnosci na rynku
preparatu Caelyx (ktory jest zarejestrowany w ww. wskazaniach), co zostato zapowiedziane przez
jego producenta — Janssen Pharmaceuticals w listopadzie 2011 r.



Rekomendacja nr 214/2014 Prezesa AOTM z dnia 8 wrzesnia 2014 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 11.08. 2014 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLA-460-19199-130/DJ/14), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie usuniecia z wykazu
Swiadczen refundowanych s$wiadczenia realizowanego w ramach chemii niestandardowej podanie
doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw ICD-10: C49.4,
C49.6, C56, na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdin. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 267/2014 z dnia 8 wrzesnia 2014 r. w sprawie zasadno$ci usuniecia
Swiadczenia obejmujacego podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do koddéw ICD-10: C49.4, C49.6, C56 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 267/2014 z dnia 8 wrze$nia 2014 r. w sprawie zasadnosci usuniecia
Swiadczenia obejmujacego podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.4, C49.6, C56 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j

2. Podanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
ICD-10: C49.4, C49.6, C56 — Program leczenia w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j
Raport ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej Raport Nr: AOTM-0T-431-34/2014



