Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 373/2017 z dnia 20 listopada 2017 roku
w sprawie substancji czynnej kapecytabina we wskazaniach
pozarejestracyjnych: rak przewodoéw zdétciowych
wewnatrzwatrobowych (C22.1); nowotwor ztosliwy pecherzyka
26tciowego (C23); zewnatrzwatrobowe drogi zéfciowe (C24.0);
brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1); zmiana
przekraczajgca granice drog zétciowych (C24.8); drogi z6tciowe,
nieokreslone (C24.9); w ramach uzupetniajgcego leczenia
pooperacyjnego raka drog zotciowych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynng kapecytabina we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e rak przewoddw zotfciowych wewngtrzwgtrobowych (C22.1),

e nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego (C23),

e zewnqtrzwgtrobowe drogi Zotciowe (C24.0),

e brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1),

e zmiana przekraczajgca granice drog zofciowych (C24.8),

e drogi zotciowe, nieokreslone (C24.9),

w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drog zéfciowych.

Uzasadnienie

Produkty lecznicze zawierajgce oceniang substancje czynnqg stosowane sq juz
w Polsce powszechnie w zblizonych wskazaniach. U chorych na raka drog
zotciowych, podanych leczeniu chirurgicznemu, uzupetniajgce leczenie
pooperacyjne nie byto dotychczas stosowane. Woyniki wieloletnich,
wieloosrodkowych, prospektywnych badan fazy Ill, wykonanych w Wielkiej
Brytanii, sugerujg, ze zastosowanie kapecytabiny, jako leczenia
uzupetniajgcego, po chirurgicznym usunieciu ztosliwego nowotworu przewodow
Z0fciowych, skutkuje statystycznie istotnym przedtuzeniem mediany czasu
przezycia o 15 miesiecy, przy umiarkowanych skutkach ubocznych. Wptyw
refundacji lekow w tym wskazaniu na budzet ptatnika publicznego nie bedzie
duzy.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 373/2017 z dnia 20 listopada 2017 r.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.802.2017.3.I1SO z dnia 18.10.2017, dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej kapecytabina we wskazaniach
pozarejestracyjnych: rak przewoddéw zétciowych wewnatrzwgtrobowych (C22.1); nowotwér ztosliwy
pecherzyka zéfciowego (C23); zewnatrzwatrobowe drogi zétciowe (C24.0); brodawka wieksza
dwunastnicy Vatera (C24.1); zmiana przekraczajgca granice drég zétciowych (C24.8); drogi zétciowe,
nieokreslone (C24.9); w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drég zétciowych.

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacja ze s$rodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr OT.4321.5.2017 ,Kapecytabina we wskazaniach: Rak przewoddéw zétciowych
wewnatrzwatrobowych (C22.1), Nowotwér ztosliwy pecherzyka zoétciowego (C23), Zewnatrzwatrobowe
drogi z6tciowe (C24.0), Brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1), Zmiana przekraczajgca granice drég
26tciowych (C24.8), Drogi idtciowe, nieokreslone (C24.9), (w ramach uzupetniajgcego leczenia
pooperacyjnego raka drég zo6tciowych). Data ukonczenia: 8 listopada 2017 r.



