Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2016 z dnia 24 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Akynzeo (netupitant + palonosetron) kod EAN:
5909991246563, we wskazaniu: do stosowania u dorostych
pacjentow wymagajgcych profilaktyki nudnosci i wymiotow
zwigzanych z chemioterapig przeciwnowotworowg o wysokim
potencjale emetogennym zawierajgcg cisplatyne w dawce réwnej
lub wyzszej niz 50mg/m?2

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Akynzeo (netupitant + palonosetron), 300 + 0,5 mg, kapsutki,
1 sztuka, kod EAN 5909991246563, we wskazaniu do stosowania u dorostych
pacjentow wymagajgcych profilaktyki nudnosci i wymiotow zwigzanych
z chemioterapiq przeciwnowotworowqg o wysokim potencjale emetogennym
zawierajgcq cisplatyne w dawce rownej lub wyzszej niz 50mg/m2, w ramach
osobnej grupy limitowej, jako leku stosowanego w ramach chemioterapii
i wydawanego pacjentom bezptfatnie, pod warunkiem obnizenia ceny,
ze wzgledu na granicznq efektywnosc¢ kosztowq.

Uzasadnienie

Nudnosci i wymioty w nastepstwie chemioterapii wystepujq z roznym
nasileniem u 70-80% chorych. Terapie z zastosowaniem cisplatyny cechujq
sie wysokim potencjatfem emetogennym. Tego typu objawy uboczne
wptywajq negatywnie na jakosc¢ zycia pacjentow i ich motywacje do dalszego
leczenia. Mogq rowniez prowadzic do odwodnienia, zaburzen
elektrolitowych, a takze do dtugotrwatych zaburzen odzywiania. Stosowanie
wybidrczych  antagonistow receptora serotoninowego (5-HT3 RA),
antagonistow receptora neurokininowego typu 1 (NK-1 RA) oraz
kortykosteroidu, nalezy do powszechnie akceptowanych i wykorzystywanych
schematow terapeutycznych majgcych na celu zapobieganie nudnosciom
i wymiotom zwiqzanych z chemioterapiq. Doustne podawanie netupitantu
oraz palonosteronu (NEPA) w postaci jednej kapsutki moze byc¢ technologiq
wygodniejszq dla pacjenta, ale nie przynosi dodatkowych korzysci
klinicznych. Refundowane sq obecnie: aprepitant i ondansetron. Jednakze,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 115/2016 z dnia 24 pazdziernika 2016 r.

stosowanie leku w warunkach szpitalnych zapewnia lepszq kontrole. Jest ono
mozliwe pod warunkiem obnizenia ceny terapii.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.18.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Akynzeo (netupitant + palonosetron) we wskazaniu: do
stosowania u dorostych pacjentow wymagajacych profilaktyki nudnosci i wymiotdw zwigzanych z
chemioterapia przeciwnowotworowa o wysokim potencjale emetogennym zawierajgcy cisplatyne w dawce
réwnej lub wyzszej niz 50mg/m2”. Data ukonczenia: 13 pazdziernika 2016r.



