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Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng zmiane w treSci zatgcznika
C.49. Pemetreksed w zakresie terapii nowotworow ztosliwych oskrzeli i ptuc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zaproponowana zmiana tresci polega na usunieciu w tresci zatqgcznika
szczegofowych zapisow ograniczajgcych zastosowanie technologii do danego
stopnia zaawansowania choroby i linii leczenia. Konsultant Krajowy,
wnioskodawca projektu, uzasadnia potrzebe zmiany faktem potwierdzenia
skutecznosci pemetreksedu stosowanego w skojarzeniu z napromienianiem
w ramach radiochemioterapii.

Dowody naukowe

Wytyczne ESMO z 2020 roku, dotyczqgce leczenia miejscowo zaawansowanego,
nieoperacyjnego raka w stopniu Ill, wskazujg na mozliwos¢ zastosowania
roznych schematow w ramach radiochemioterapii, w tym wielu
uwzgledniajgcych szersze zastosowanie pemetreksedu w terapii raka
nieptaskonabtonkowego. Wytyczne NCCN z 2020 roku wymieniajq schemat
cisplatyna + pemetreksed jako jeden z preferowanych do zastosowania w ramach
jednoczesnej radiochemioterapii w przypadku raka nieptaskonabtonkowego
[kategoria 2A]. Autorzy wytycznych powotujqg sie na wyniki badania RCT Senan
2016 i wyniki przeglqgdu systematycznego Choy 2015.

Problem ekonomiczny

Liczebnos¢ populacji wskazana przez Konsultanta Krajowego w dz. onkologii
klinicznej, ktdorq obejmie wnioskowana zmiana, wyniesie 1500 pacjentow.
Wedfug Konsultanta, zwiekszenie liczby pacjentow bedzie wynikac
z zastosowania chemioterapii ztozonej z cisplatyny i pemetreksedu u chorych
w stopniu Ill w ramach radiochemioterapii. Analiza wptywu na budzet wykazata
wzrost wydatkdw pfatnika publicznego w wyniku objecia wiekszej grupy
pacjentow refundacjq leku. Nalezy podkreslic, Zze wyniki oceny wpfywu
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wprowadzenia wnioskowanej zmiany obarczone sq znaczng niepewnoscig,
dotyczqgcq liczebnosci populacji docelowe;.
Gtowne arqumenty decyzji

Gtownym argumentem pozytywnej decyzji Rady jest udowodniona skutecznosc
kliniczna pemetreksedu stosowanego u pacjentow w Il stopniu zaawansowania
raka nieptaskonabfonkowego, w skojarzeniu z napromienianiem.
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