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limfoblastycznej u dzieci

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynng mitoxantronum we wskazaniach pozarejestracyjnych: leczenie
wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Ostra biataczka limfoblastyczna (ALL, ang. Acute Lymphoblastic Leukemia) jest
nowotworem z komorek prekursorowych limfocytéow. Nalezy do najbardziej
agresywnych chordb rozrostowych, a czas przezycia bez odpowiedniego leczenia
wynosi od kilku- do kilkunastu tygodni. ALL cechuje sie duzq wrazliwoscig na
chemioterapie i u okoto 90% chorych udaje sie uzyskac catkowitq remisje (CR).
Niestety, u prawie potowy z nich dochodzi do nawrotu choroby, ktory jest
obarczony jednoznacznie ztym rokowaniem.

W Polsce biataczke rozpoznaje sie co roku w liczbie okotfo 35 chorych/min dzieci,
w innych krajach Europy wskaZznik ten wynosi okoto 44/min dzieci. ALL jest
najczestszq postaciq biataczki u dzieci — stanowi okoto 75-80% rozpoznan.
W pordéwnaniu z catg populacjq znacznie wiekszq predyspozycje do wystgpienia
biataczki stwierdza sie u dzieci z roznymi zespotami chromosomowymi, w tym
przede wszystkim z trisomigq chromosomu 21. (zespdét Downa), w ataksji,
teleangiektazji, niedokrwistosci aplastycznej Fanconiego.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono wytycznych praktyki klinicznej we wskazaniu leczenie wznowy
ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci. Jednoczesnie zgodnie z opiniami
ekspertow klinicznych w miedzynarodowym protokole leczenia wznow ostrej
biataczki limfoblastycznej u dzieci IntReALL 2010 preparat mitoxantron jest
zalecany zaréwno w grupie standardowego ryzyka (SR) jak i wysokiego ryzyka
(HR). Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Ministra
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Zdrowia z 2017 r., poz. 105) substancje: idarubicyna, asparaginaza, siarczan
bleomycyny, karboplatyna, chlorabucyl, cisplatyna, kladrybina, cyklofosfamid,
cytarabina, dakarbazyna, doksorubicyna, epirubicyna, etopozyd, fludarabina,
ifosfamid, interferon alfa-2b, merkaptopuryna, metotreksat, pegaspargaza,
rytuksymab, tiogunanina, winblastna, winkrystyna, klofarbina, nelarabina,
imatinib, kryzantaspaza, sq refundowane we wskazaniu ICD-10: C91.0 ostra
biataczka limfoblastyczna.

Jednakze brak jest informacji (tj. wytycznych klinicznych, opinii ekspertow)
potwierdzajgcych wykorzystanie wszystkich powyzZzszych substancji w praktyce
klinicznej w leczeniu wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci.

Problem ekonomiczny

W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego na stronach stowarzyszen lub
agencji HTA nie zidentyfikowano rekomendacji finansowych dotyczqcych
stosowania mitoxantronu w analizowanym wskazaniu. Aktualnie oceniane
produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng mitoxantron nie sg
refundowane we wskazaniu ICD-10: C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna.

Glowne argumenty decyzji

W miedzynarodowym protokole leczenia wzndw ostrej biataczki limfoblastycznej
u dzieci IntReALL 2010 preparat mitoxantron jest zalecany zardwno w grupie
standardowego ryzyka (SR) jak i wysokiego ryzyka (HR).

Protokot Opis

2 grupy ryzyka:
1. HR (grupa wysokiego ryzyka) - faza indukcji (cykl HIA - R3Mitox): mitoxantron + deksametazon + winkrystyna

IntReALL 2010 + pegaspargaza + metotreksat (miedzy 1 a 4 tygodniem leczenia)

2. SR (grupa standardowego ryzyka) - faza konsolidacji (cykl HC2): mitoxantron + deksametazon + cytarabina +
etopozyd + pegaspargaza + terapia dokonatowa (metotreksat + cytarabina + prednizon) (miedzy 8 a 10
tygodniem leczenia)

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismach: PLA.4604.873.2017.PP.1 z dnia 06.11.2017 r,
PLA.4604.873.2017.PP.2 z dnia 10.11.2017 r. oraz PLA.4604.873.2017.PP.3 z dnia 07.12.2017 r.
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej mitoxantronum
we wskazaniu: leczenie wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia finansowaniem ze s$rodkéw publicznych lekow
zawierajacych substancje czynng mitoxantron we wskazaniu innym niz okresSlone w ChPL, raport
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