Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 164/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
oxaliplatinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajqcych
substancje czynnq oksaliplatyna we wskazaniach inne niz okreslone w ChPL:

1) nowotwory drdg zotciowych i pecherzyka zotciowego (ICD-10: C22-24);

2) chtoniak rozlany z duzych komdrek B — DLBCL (ICD-10 C83, C85.7), przewlekta
biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéw B —Zespdt Richtera (ICD-10
C85.7, C83), pozaweztowy chtfoniak z komodrek T/NK typu nosowego i inne
z komdrek T (ICD-10 C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81).

W odniesieniu do pozostatych rozpoznan (C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy
[grudkowy]; C82.0 z matych komodrek z wpuklonym jgdrem, guzkowy,; C82.1
Mieszany z matych komorek z wpuklonym jgdrem i z duzych komorek, guzkowy;
C82.2 z duzych komodrek, guzkowy,; C82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego
guzkowego;,  (C82.9  Chtoniak  nieziarniczy = guzkowy,  nieokreslony)
Rada Przejrzystosci nie jest w stanie zaopiniowac¢ z uwagi na szczuptosc
materiatu analitycznego, ktory z uwagi na krotki czas realizacji objgt jedynie
przeglgd wytycznych klinicznych. W zwigzku z powyzszym, technologie
obejmujqce zastosowanie oksaliplatyny w powyzZszych wskazaniach powinien
by¢ oceniony przez Rade powtdrnie, po przygotowaniu raportu AOTMIT
obejmujgcego petny przeglqd systematyczny.
Uzasadnienie
Opinia dotyczy substancji czynnej oksaliplatyna we wskazaniach innych
niz okreslone w CHPL:

1) nowotwory drdg Zotfciowych i pecherzyka zétciowego (ICD-10: C22-24), dla

ktorych wydana zostata pozytywna Opinia Rady Przejrzystosci nr 28/2020;

2) chtoniak rozlany z duzych komodrek B — DLBCL (ICD-10 C83, (C85.7),
przewlekta biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytow B —Zespot
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Richtera (ICD-10 C85.7, C83), pozaweztowy chtoniak z komdrek T/NK typu
nosowego i inne z komdrek T (ICD-10 C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10
C81), dla ktorych wydana zostata pozytywna Opinia Rady Przejrzystosci nr
2/2018;

3) chtoniak grudkowy —transformacja w DLBCL (ICD-10 C82, C83, C85.7),
chtoniak z komdrek ptaszcza (ICD-10 C85.7), dla ktorych wydana zostata
negatywna Opinia Rady Przejrzystosci nr 2/2018.

Zlecenie Ministra Zdrowia obejmowato nastepujgce wskazania:
1. C81 Ziarnica ztosliwa [choroba Hodgkina]:

e (.81.0 Przewaga limfocytow;

e (.81.1 Stwardnienie guzkowe;

e (.81.2 Posta¢ mieszanokomorkowa;

e (.81.3 Zanik limfocytow;

e (.81.7 Inna postac ziarnicy ztosliwej;

e (.81.9 Ziarnica ztosliwa, nieokreslona.
2. C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]:

e (82.0Z matych komdrek z wpuklonym jgdrem, guzkowy;

e (82.1 Mieszany z matych komdrek z wpuklonym jgdrem i z duzych
komorek, guzkowy;

e (82.2Zduzych komorek, guzkowy;
e (82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego;
e (82.9 Chtoniak nieziarniczy guzkowy, nieokreslony;
3. C83 Chfoniak nieziarniczy rozlany:
e 83.0Z matych komodrek (rozlany);
e 83.1Z matych komdrek z wpuklonym jgdrem (rozlany);
e 83.2 Mieszany z matych i duzych komdrek (rozlany);

e 83.4 Immunoblastyczny (rozlany);
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83.5 Limfoblastyczny (rozlany);

83.6 Niezrdznicowany (rozlany);

83.7 Guz Burkitta;

83.9 Rozlany chtoniak nieziarniczy, nieokreslony.
C84 Obwodowy i skdrny chtoniak z komdrek T:
C84.0 Ziarniniak grzybiasty;

C84.1 Choroba Sézary’ego;

C84.2 Chfoniak strefy T;

C84.3 Chtoniak limfoepitelioidalny;

C84.4 Obwodowy chfoniak z komorek T;

C84.5 Inne i nieokreslone chfoniaki z komorek T.
C85 Inne i nieokreslone postacie chfoniaka nieziarniczego:
85.0 Miesak limfatyczny;

85.1 Chfoniak z komorek B, nieokreslony;

85.7 Inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego: a) Ztosliwa:
siatkowico-srodbtonkowica, siatkowica; b) Mikroglioma;

85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony (Chtoniak BNO, Chfoniak ztosliwy
BNO, Chtoniak nieziarniczy BNO).

C22 Nowotwor ztosliwy  wgtroby | przewodow  Zdfciowych
wewngtrzwgtrobowych [Nie obejmuje: drogi zotciowe BNO (C24.9) wtdrny
nowotwor ztosliwy wqtroby (C78.7)].

c22.1 Rak przewodow ZOtfciowych wewngqtrzwgtrobowych
Cholangiocarcinoma.

C23 Nowotwor ztosliwy pecherzyka Zzotciowego.
C24 Nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych czesci drdg zotciowych:

C24.0 Drogi zotciowe zewnqtrzwgtrobowe (Drogi zotciowe BNO Przewdd
Z0tciowy wspdlny Przewdd pecherzykowy Przewdd wgtrobowy wspdiny);
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e (24.1 Brodawka wieksza dwunastnicy Vatera;

e (24.8 Zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
drog Zotfciowych;

e (24.9 Drogi Zzéfciowe, umiejscowienie nieokreslone.

W odnalezionych nowych wytycznych opublikowanych od poprzedniej oceny
Rady Przejrzystosci oksaliplatyna jest wymieniana jako jedna z opcji
terapeutycznych w roznych schematach w leczeniu nowotwordw drog
Z0tciowych (NCCN 2021). W chfoniaku Hodgkina réwniez mozna zastosowac
oksaliplatyne w schemacie GemOx po wykorzystaniu opcji terapeutycznych
w 2 linii leczenia (NCCN 2021).W chtoniaku nieziarniczym rozlanym, tj. DLBCL
wytyczne ESMO zalecajqg stosowanie oksaliplatyny w ramach terapii ratunkowe;.
Natomiast wytyczne NCCN 2021 wskazujq, ze oksaliplatyne jako jedng z opcji
w 2 i kolejnej linii leczenia DLBCL i MCL. NCCN 2021 zalecajqg w obwodowych
chtoniakach z komdrek T stosowanie schematdw z oksaliplatyng w 2 linii leczenia.
Natomiast w pozaweztowym chtoniaku z komdrek NK/T typu nosowego schemat
z oksaliplatyng (P-GemOx) mozna zastosowac juz w 1 linii leczenia. W przypadku
nawrotu lub opornosci choroby wytyczne wskazujq na mozliwos¢ zastosowania
oksaliplatyny w 3 schematach, DHAX, ESHAP i GemOx. W przypadku chfoniakdéw
T-komorkowych wagtroby i sledziony w szczegdlnych okolicznosciach mozna
zastosowac¢ m. in. schemat z oksaliplatynqg (DHAX). znaleziono wytyczne NCCN
2021 (wersja 5.2021).

Gtowne argumenty

Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny w leczeniu
nowotwordw drdg Zofciowych, chtoniaku Hodgkina, DLBCL i MCL, chtoniakow
T-komorkowych waqtroby i sledziony, obwodowych chtoniakach z komdrek T.
Zlecenie na bardzo duzq liczbe technologii lekowych (lek + wskazanie) wymaga
odpowiedniego czasu dla dokonania przeglgdu aktualnej literatury medycznej,
ktora moze zawierac istotne dane. W przypadku obecnego zlecenia, wykonanie
takiego przeglqgdu nie byto mozliwe z uwagi na ograniczenia czasowe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdzn zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.50.2021 ,Oksaliplatyna we wskazaniach: C22,
C22.1, C23, C24, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9, C81, C81.0, C81.1, C81.2, C81.3, C81.7, C81.9, C82, C82.0, C82.1,
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C82.3,C82.7,C82.9, C83, C83.0, C83.1, C83.2, C83.4, C83.5, C83.6, C83.7, C83.9, C84, C84.0, C84.1, C84.2, C84.3,
C84.4,C84.5, C85, C85.0, C85.1, C85.7, C85.9”, data ukonczenia: 5 listopada 2021 r.



