Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 267/2014 z dnia 8 wrzesnia 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowane;j
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C.49.4, C.49.6,
C.56 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C49.4 (nowotwor ztosliwy tkanki tgcznej
i tkanki miekkiej brzucha), C49.6 (nowotwdr ztosliwy tkanki tqcznej i tkanki
miekkiej tufowia, nie okreslony), C56 (nowotwdr zfosliwy jajnika),
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach Sswiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie swiadczenia
obejmujgcego  podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej
we wskazaniach pozarejestracyjnych  zakwalifikowanych do kodu C56
(nowotwdr ztosliwy jajnika) w ramach katalogu substancji czynnych
stosowanych w chemioterapii pod warunkiem wystqgpienia u chorych ostrych
objawow  toksycznosci wywoftanych przez inne schematy leczenia,
z uwzglednieniem przeciwskazan:

1. Objawowa niewydolnosc serca (klasa Ill lub IV wg NYHA);

2. Dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF<40%;

3. Przebyty zawat serca < 6 tygodni;

4. Udokumentowany czestoskurcz komorowy w wywiadzie;

5. Zle kontrolowane nadcisnienie tetnicze;

6.Niestabilna dtawica piersiowa (klasa CCS Il lub 1V).

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego doksorubicyne
liposomalng niepegylowanq, finansowanego w ramach katalogu substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii, nie byta wyzsza od limitu finansowania
opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Badania dotyczqce zastosowania doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw C49.4 (nowotwdr ztosliwy tkanki
tqgcznej i tkanki miekkiej brzucha), C49.6 (nowotwor ztosliwy tkanki tqcznej
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i tkanki miekkiej tutowia, nie okreslony) sq bardzo nieliczne, niskiej jakosci i nie
pozwalajg na wiarygodnq ocene skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania leku
w tych wskazaniach.

Opublikowane pilotowe badanie dotyczqce zastosowania doksorubicyny
liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw
C56 (Angioli 2013) obejmowato chore z nawrotowq chorobqg nowotworowq
jajnika, cierpigce z powodu toksycznych reakcji skornych. Jako kryterium
wtgczenia do badania przyjeto m.in. wystepowanie erytrodyzestezji dfoniowo-
podeszwowej (zespdt reka-stopa) oraz wczesniejsze stosowanie co najmniej
dwdch schematow chemioterapii. Wykazano dobrq tolerancje leczenia
za pomocq doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej, tqgcznie z chorymi, ktore
w wyniku ostrych efektow niepozqgdanych zmuszone byty przerwac¢ wczesniejszg
terapie opartq o inne substancje czynne. Zdaniem Rady wystgpienia ostrych
objawow toksycznosci wywotanych przez inne schematy leczenia powinno byc,
wiec, warunkiem finansowania leku w omawianym wskazaniu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-OT-431-34/2014 ,Podanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C49.4, C49.6, C56 — Program leczenia w ramach s$wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”, Warszawa, 3 wrzesnia 2014 r.
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