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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 365/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng temozolomidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynng temozolomidum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. we wskazaniach
zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C16 Nowotwor ztosliwy Zotqdka, C17
Nowotwor ztosliwy jelita cienkiego, C18 Nowotwor ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego, C20 Nowotwdr ztosliwy
odbytnicy — w katalogu lekdw stosowanych w chemioterapii. Warunkiem
finansowania leczenia temozolomidem we wskazaniach zakwalifikowanych
do wyzej wymienionych koddow ICD-10 powinno byc¢ rozpoznanie nisko
zroznicowanego nowotworu neuroendokrynnego i progresja po pierwszej linii
chemioterapii.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252 C16 Nowotwér zlosliwy zotadka, C17

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382 Nowotwor ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwor ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-
Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429 odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy

odbytnicy.

Temozolomidum | Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725
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Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Uzasadnienie

W jedynym obserwacyjno-retrospektywnym badaniu dotyczqcym omawianego
zagadnienia (Welin 2011) odnotowano stosunkowo wysoki odsetek odpowiedzi
czesciowej i stabilizacji na temozolomid stosowany samodzielnie lub
w skojarzeniu z kapecytabing u chorych na nisko zrdznicowanego raka
neuroendokrynnego z progresjq po pierwszej linii  chemioterapii.
Trzy rekomendacje kliniczne towarzystw naukowych, w tym ESMO 2012
zalecajg stosowanie temozolomidu w omawianym wskazaniu. Rowniez ekspert
krajowy rekomenduje finansowanie temozolomidu w omawianym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-351(2)/DJ/14 z dnia 26.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. 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 pbéin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
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 péin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy niniejsza

Anagrelidum

Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps, kod EAN: 5909990670154

opinia
D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne

Carboplatinum

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 5 ml, 5909990816156

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 15 ml, 5909990816163

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 45 ml, 5909990816170

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 60 ml, 5909990816187

Carbomedac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1
fiol. po 100 ml, 5909990816194

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990450015

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150
mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990450022

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 450
mg, 1 fiol.a 45 ml, 5909990450039

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600
mg, 1 fiol.a 60 ml, 5909990662753

Carboplatin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000
mg, 1 fiol.a 100 ml, 5909990662760

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990776726

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990776733

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990776740

Carboplatin Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990851058

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 45 ml, 5909990787371

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990787388

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, 5909990787395

Carboplatin Actavis, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. a 60 ml, 5909990787401

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml,
5909990477418

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml,
5909990477425

Carboplatin Pfizer, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol. a 45 ml,
5909990477432

C15.1 Piersiowa czes¢ przetyku, C15.2
Brzuszna czesé przetyku, C15.4 Srodkowa
trzecia czesc¢ przetyku, C15.5 Dolna cze$¢

przetyku

Cytarabinum

DepoCyte, zawiesina do wstrzykiwann, 50 mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN:
5909990219278

C71: Nowotwor ztosliwy mézgu

Epirubicini
hydrochloridum

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990661497

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml, 5909990661503

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990661527

Epimedac, roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990661534

Epimedac, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml,
5909990661541

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol.a 5 ml, 5909991104313

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiol.a 25 ml, 5909991104320

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg,
1 fiol.a 50 ml, 5909991104337

Epirubicin - Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol.a 100 ml, 5909991104344

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona
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Epirubicin Accord, roztwdér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 5
ml, 5909990796373

Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 10
ml, 5909990796380

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 25
ml, 5909990796397

Epirubicin Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol. a 100
ml, 5909990796403

Epirubicin Accord, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50
ml, 5909991029869

Episindan, roztwdr do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990645275

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990645299

Episindan, roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990645305

Episindan, roztwor 2 mg/ml, 1 fiola 100 ml,

5909990645312

do wstrzykiwan,

Farmorubicin PFS, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml
(szklana), 5909990752416

Farmorubicin PFS, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 2 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
5909990752515

Leuprorelinum

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., kod EAN: 5909990686117

C48.0 Nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaotrzewnowej, C49.4 Nowotwory ztosliwe
tkanki tacznej i tkanki miekkiej brzucha,
C49.5 Nowotwory ztosliwe tkanki facznej i
tkanki miekkiej miednicy

Mitomycinum

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10
mg, 1 fiol., 5909990098118

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, 20
mg, 1 fiol., 5909990098217

C31.9 Nowotwor ztosliwy, zatoka
przynosowa, nieokreslona

Sirolimusum

Rapamune, roztwér doustny , 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN:
5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210

C80 Nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego
umiejscowienia

Temozolomidum

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991061296

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991061272

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991061265

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

C16 Nowotwor ztosliwy zotgdka, C17
Nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego, C18
Nowotwor ztosliwy jelita grubego, C19
Nowotwoér ztosliwy zgiecia esiczo-
odbytniczego, C20 Nowotwor ztosliwy
odbytnicy.
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Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.), 5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Idarubicinum

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 5 ml,
5909990802791

Idarubicin Teva, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
5909990802807

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol.a 5
ml, 5909990236114

Zavedos, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol.a
10 ml, 5909990236213

C31.0 Nowotwory ztosliwe zatoki
szczekowej

Bortezomibum

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol.,
kod EAN 5909990646968

C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, 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
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-26/2014
,Temozolomidum we wskazaniach: nowotwoér ztosliwy zotadka (C16) nowotwdr ztosliwy jelita cienkiego (C17)
nowotwor ztosliwy jelita grubego (C18) nowotwdr ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego (C19) nowotwdr ztosliwy
odbytnicy (C20)”, Warszawa, grudzier 2014 r.
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