Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 320/2016 z dnia 7 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Trisenox (arsenicum trioxidum),
kod EAN: 5909990016433 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 Trisenox
(arsenicum trioxidum) koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml,
10 amp. po 10ml. , kod EAN: 5909990016433, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: C92.4 ostra biataczka
promielocytowa w przypadku: pacjentow ponizej 18 roku zycia z rozpoznaniem
ostrej biataczki promielocytowej charakteryzujgcej sie translokacjg t(15;17)
i (lub) obecnosciq genu PML/RAR-alfa.

Uzasadnienie

W ostrej biataczce promielocytowej, ktora stanowi 5-10% przypadkow
dzieciecej ostrej biataczki szpikowej, pierwszq liniq leczenia, wywotujgcqg remisje
catkowite w ponad 90% przypadkdw, jest podawanie kwasu catkowicie-trans-
retinowego (ATRA) i antracyklin. Po zastosowaniu tego leczenia u okofo
Y pacjentow dochodzi do nawrotu choroby, zazwyczaj po ponad 10 latach.
W przypadkach opornych na leczenie pierwszej linii i nawrotowych, w ktorych
nie mozna juz zastosowaé lekow antracyklinowych ze wzgledu
na ich kumulatywnq kardiotoksycznos¢, aktualne wytyczne miedzynarodowe
zalecajg stosowanie trojtlenku arsenu jako skuteczne, chociaz niebagatelnie
toksyczne, leczenie drugiej linii.

Jednoczesnie Rada zwraca uwage, Ze cena leku powinna ulec obnizeniu,
m. in. ze wzgledu na rozszerzeniu populacji leczonych chorych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.525.2016.1.DJ z dnia 19.10.2016 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku
Trisenox (arsenicum trioxidum) koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml, 10 amp. po
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 320/2016 z dnia 7 listopada 2016 r.

10 ml., kod EAN: 5909990016433, przy danych klinicznych, w zakresie wskazarn do stosowania lub
dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

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

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr BOR.434.29.2016. , Arsenicum trioxidum (Trisenox) w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”, listopad 2016.



