Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 230/2015 z dnia 16 listopada 2015 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Myocet (doxorubicinum)

w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Myocet, proszek,
dyspersja i rozpuszczalnik do sporzqdzania koncentratu dyspersji do infuzji
(proszek i sktadniki do sporzqdzania koncentratu dyspersji liposomalnej
do infuzji), doxorubicinum, 50 mg, 2 zest. a 3 fiol. (1 proszek + 1 liposomy +
1 bufor), (2 zest. a 1 fiol. dla kazdego z 3 komponentdow), kod EAN:
5909990213559, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj: nowotwory u pacjentow, u ktorych
wystepujq istotne czynniki ryzyka powazinych zdarzen sercowo-naczyniowych

wymienione ponizej:
1) choroba wierncowa;
2) tagodna dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF=45-50%;
3) cukrzyca insulinozalezna;
4) utrwalone migotanie przedsionkdw;
5) arytmia komorowa;
6) umiarkowane zwezenie zastawki aortalnej;
7) nadcisnienie tetnicze z powiktaniami;
8) przebyta w przesztosci terapia doksorubicynqg konwencjonalng
z wykorzystaniem dawki tgcznej >200mg/m’;

z uwzglednieniem przeciwwskazan:
1) objawowa niewydolnos¢ serca (klasa Il 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;
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6) niestabilna dtawica piersiowa (klasa CCS Il lub IV);

zakwalifikowanych do ponizszych rozpoznan wg ICD-10:

KOD ICD-10 NAZWA ICD-10

c81 CHOROBA HODGKINA
C81.0 PRZEWAGA LIMFOCYTOW
c81.1 STWARDNIENIE GUZKOWE
C81.2 MIESZANOKOMORKOWA
C81.3 ZMNIEJSZENIE LIMFOCYTOW
C81.7 INNA CHOROBA HODGKINA
c81.9 CHOROBA HODGKINA, NIEOKRESLONA
82 CHtONIAK NIEZIARNICZY GUZKOWY (GRUDKOWY)
€82.0 Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) KOMOREK, GUZKOWY
C82.1 MIESZANY Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) | WIELKICH KOMOREK, GUZKOWY
€82.2 WIELKOMORKOWY, GUZKOWY
€82.7 INNE POSTACIE CHtONIAKA NIEZIARNICZEGO GUZKOWEGO
€82.9 CHEONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY
C83 CHEONIAKI NIEZIARNICZE ROZLANE
C83.0 Z MALYCH KOMOREK (ROZLANY)
C83.1 Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) KOMOREK (ROZLANY)
C83.2 MIESZANY Z DUZYCH | MALYCH KOMOREK (ROZLANY)
C83.3 WIELKOMORKOWY (ROZLANY)
C83.4 IMMUNOBLASTYCZNY (ROZLANY)
C83.5 LIMFOBLASTYCZNY (ROZLANY)
C83.6 NIEZROZNICOWANY (ROZLANY)
C83.7 GUZ (CHLONIAK) BURKITTA
C83.8 INNE POSTACIE ROZLANYCH CHtONIAKOW NIEZIARNICZYCH
C83.9 ROZLANY CHtONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY
c84 OBWODOWY | SKORNY CHtONIAK Z KOMOREK T
C84.0 ZIARNINIAK GRZYBIASTY
c84.1 CHOROBA SEZARY' EGO
C84.2 CHONIAK STREFY T
C84.3 CHtONIAK LIMFOEPITELIOIDALNY
C84.4 OBWODOWY CHtONIAK Z KOMOREK T
C84.5 INNE | NIEOKRESLONE CHtONIAKI T
C85 INNE | NIEOKRESLONE POSTACIE CHtONIAKOW NIEZIARNICZYCH
C85.0 MIESAK LIMFATYCZNY
€85.1 CHtONIAK Z KOMOREK B, NIEOKRESLONY
€85.7 INNE OKRESLONE POSTACIE CHtONIAKA NIEZIARNICZEGO
€85.9 CHEONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY

Uzasadnienie
Doksorubicyna jest jednym z podstawowych srodkow stosowanych
w schematach wielolekowych leczenia nowotworow w tym chfoniakow. Postac
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liposomalna tego leku zapewnia dtuzszq ekspozycje komorek nowotworowych
na dziatanie tego preparatu oraz zmniejsza toksycznos¢ w szczegolnosci
kardiotoksycznos¢ (Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej 2013 oraz
stanowisko eksperckie 2013). Wg amerykariskich rekomendacji klinicznych
(NCCN 2015) dotyczqgcych chtoniakow nieziarniczych, zasadne jest uZycie
liposomalnej doksorubicyny u pacjentow z niskq frakcjq wyrzutowq lewej
komory.

W analizie klinicznej AOTMIT uwzgledniono 2 badania kliniczne: Jurczak 2013
i Mian 2014, retrospektywne kohortowe z jednoczesnq grupq kontrolng.
W badaniu Jurczak 2013 wykazano, iz u 20% pacjentow przyjmujgcych
doksorubicyne zdiagnozowano kardiotoksycznosc, ktora nie byta obserwowana
u pacjentow przyjmujqcych postac liposomalng tego leku.

Podsumowujgc, w przypadku braku mozliwosci leczenia doksorubicyng
konwencjonalng zastosowanie postaci liposomalnej, pomimo niewielkiej ilosci
danych klinicznych o ograniczonej wiarygodnosci, moze umozliwi¢ uzyskanie
zamierzonej efektywnosci klinicznej u pacjentow chorujqcych na chtoniaki.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.437.2015.6.ISU z dnia 5 listopada
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg leku Myocet, proszek, dyspersja i rozpuszczalnik do sporzadzania
koncentratu dyspersji do infuzji (proszek i sktadniki do sporzadzania koncentratu dyspersji
liposomalnej do infuzji), Doxorubicinum, 50 mg, 2 zest. a 3 fiol. (1 proszek + 1 liposomy +
1 bufor), (2 zest. a 1 fiol. dla kazdego z 3 komponentéw), kod EAN: 5909990213559, przy
danych klinicznych, w zakresie wskazain do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady PrzejrzystoSci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIT-0T-434-23/2015, ,,Myocet (doxorubicinum) we wskazaniach: leczenie chtoniakéw (kody ICD-10:

C81-C85) w przypadku wspdtistnienia istotnych czynnikdéw ryzyka powaznych zdarzen sercowo-
naczyniowych z uwzglednieniem przeciwwskazan”, Data ukonczenia: 13 listopada 2015 r.



