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w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng vinorelbinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie produktow leczniczych
zawierajgcych  substancje czynng vinorelbinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Ten znany i skuteczny lek przeciwnowotworowy jest stosowany w rdznych
ztosliwych guzach ptuca (w tym bardzo rzadkim ztosliwym miedzybtoniaku
optucnej (stadium zaawansowane) — kod ICD-10: C45.0.) zarowno, w ramach
monoterapii lub terapii skojarzonej, w ramach pierwszej lub drugiej linii
leczenia, w  przypadkach  zaawansowanych  klinicznie w  stadium
uniemozliwiajgcym pierwotne leczenie chirurgiczne o zatozeniu radykalnym lub
u chorych z nawrotem choroby po leczeniu chirurgicznym. W leczeniu guza
optucnej (kod ICD-10: C45.0.) lek jest rekomendowany zaréwno przez ekspertéw
klinicznych jak rowniez przez towarzystwa kliniczne. Ze wzgledu na niewielkg
liczbe przypadkow brak jest badan klinicznych na szerokim materiale,
ale vinorelbina jednoznacznie przedtuza przezycie u duzej czesci leczonych
chorych, ktdrzy czesto wymagajq indywidualnego dawkowania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-20(1)/DJ/14 z dnia 09.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
vinorelbinum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabela.
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Wskazania pozarejestracyjne
Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN objete refundacja, ktérych
dotyczy niniejsza opinia

Subst.

czynna

Navelbine koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. a 1
ml, EAN 5909990173617

Navelbine koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. a 5
ml, EAN 5909990173624

Navelbine, kaps. miekkie, 20 mg, 1 kaps., EAN 5909990945016

% Navelbine, kaps. miekkie, 30 mg, 1 kaps., EAN 5909990945115 Ztosliwy miedzybtoniak
2 Navirel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. a 1 ml, optucnej (stadium
g EAN 5909990573325 zaawansowane) —
< Navirel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. a 5 ml, kod ICD-10: C45.0

EAN 5909990573349

Neocitec, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol. po 1
ml, EAN 5909990668045

Neocitec, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. po 5
ml, EAN 5909990668052

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 20/2014 z dnia 20 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego
podawanie winorelbiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C45.0 oraz C83.9 realizowanego
w ramach ,,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”
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