Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 25/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Dexamethasone Phosphate SF (dexamethasoni
phosphas) kod EAN: 5907464420700, we wskazaniu: , Premedykacja
przed podaniem paklitakselu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem ztosliwym”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) roztwor
do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 amputek po 1 ml, kod EAN: 5907464420700, we
wskazaniu: , Premedykacja przed podaniem paklitakselu w celu zmniejszenia
ryzyka wystgpienia reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem
ztosliwym?”, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go
bezpftatnie.

Uzasadnienie

Stosowanie paklitakselu u pacjentow podczas terapii przeciwnowotworowej
wiqze sie z ryzykiem wystqgpienia reakcji nadwrazliwosci o réznym nasileniu, od
tagodnych zmian, takich jak rumien czy uczucie gorgca, az do wystgpienia
zaburzen krgzeniowych, dusznosci i wstrzqsu anafilaktycznego. Szacuje sie, ze
reakcje nadwrazliwosci po podaniu paklitakselu wystepujq u okofo 40%
pacjentow. Wedtug wytycznych klinicznych, rekomendowanym sposobem
unikniecia tych zaburzen jest rutynowe stosowanie glikokortykosteroidow
w premedykacji, w tym doustne lub dozylne podania deksametazonu.

Wyniki analizy skutecznosci premedykacji deksametazonem i.v. oraz p.o. przed
podaniem paklitakselu analizowano w dwoch badaniach randomizowanych
(Yanaranop 2016 i Rosenberg 2002). Nie wykazano istotnych statystycznie
roznic pomiedzy dozylnym a doustnym podaniem deksametazonu pod
wzgledem ryzyka wystqpienia reakcji nadwrazliwosci na paklitaksel (Yanaranop
2016: RR=0,93; 95% Cl (0,57, 1,52); Rosenberg 2002: RR=1,07; 95% Cl (0,65;
1,76).

W analizie retrospektywnej (Kwon 2002), opartej na przeglgdzie przypadkow
pacjentow z rakiem jajnika lub pierwotnym rakiem otrzewnej, leczonych
w ramach chemioterapii paklitakselem w latach 1996-2000 wykazano, ze
premedykacja deksametazonem podawanym doustnie, w porownaniu
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z podaniami doZylnymi, wigze sie z mniejszym ryzykiem wystqgpienia reakcji
nadwrazliwosci, chociaz w analizie regresji wpfyw drogi podania
deksametazonu nie osiggnqt istotnosci statystycznej (p=0,07). W przeglgdzie
systematycznym  (Chen 2016) stwierdzono, Ze liczba przypadkow
nadwrazliwosci ogdtem po podaniu paklitakselu nie rdzni sie istotnie
w przypadku premedykacji z wykorzystaniem doZylnych i doustnych podan
deksametazonu, jednakze wykazano istotnie mniejszq czestos¢ wystepowania
ciezkich przypadkow nadwrazliwosci w grupie otrzymujgcej deksametazon
doustnie.

Analiza ekonomiczna przeprowadzona przez Agencje wykazata, ze stosowanie

DEX i.v. w miejsce DEX p.o. jest drozsze z perspektywy NFZ o i drozsze
z perspektywy wspdlnej o (refundacja w katalogu A1) oraz drozsze
z perspektywy NFZ o i drozsze z perspektywy wspdlnej o

(refundacja w katalogu C). Refundacja produktu leczniczego Dexamethasone
Phosphate SF spowoduje wzrost kosztow z perspektywy NFZ i perspektywy
wspolnej o odpowiednio oraz w pierwszym roku
refundacji oraz o oraz w roku kolejnym.

Biorgc pod uwage wyniki analiz klinicznych sugerujqgce, ze dozylne stosowanie
deksametazonu w premedykacji nie jest rownie skuteczne jak podania doustne
oraz potencjalny wzrost wydatkow budzetowych, zwiqzanych z wiqczeniem do
refundacji produktu leczniczego Dexamethasone Phosphate SF, Rada uwaza
finansowanie wnioskowanej technologii za niezasadne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.2.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) we wskazaniu: premedykacja przed podaniem
paklitakselu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem
ztosliwym”. Data ukonczenia: 3 marca 2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy SUN-FARM Sp. z o.o.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem SUN-FARM Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: SUN-FARM Sp. z o.0.



