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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
paclitaxelum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng paclitaxelum we wskazaniach innych niz ujete
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. wskazaniach dla kodow ICD-10:

e (15— nowotwdr ztosliwy przetyku;

e (C15.0-szyjna czesc przetyku;

e (15.1 - piersiowa czesc przetyku;

e (15.2—-brzuszna czesc przetyku;

e (15.3—godrna trzecia czes¢ przetyku;

e (C15.4—srodkowa trzecia czesc przetyku;

e (15.5—dolna trzecia czesc¢ przetyku;

e (15.8 — zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
przetyku;

e (15.9 - przetyk, umiejscowienie nieokreslone;

e (21— nowotwdr ztosliwy odbytu i kanatu odbytu;

e (21.0- odbyt, umiejscowienie nieokreslone;

e (21.1-kanat odbytu;

e (21.8 — zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
odbytnicy, odbytu i kanatu odbytu.

Uzasadnienie

Rak przetyku stanowi ok. 2% wszystkich nowotwordw ztosliwych, a najczestszq
jego postaciq jest rak ptaskonabtonkowy wystepujgcy w ok. 90% przypadkow.
Okoto 50% przypadkow raka ptaskonabtonkowego wystepuje w czesci srodkowej
przetyku.

Substancje czynne karboplatyna i paklitaksel byty wczesniej przedmiotem oceny
Agencji w 2014 roku w czesci ocenianych wskazan, tj.: C15.1 Piersiowa czesc
przetyku, C15.2 Brzuszna czes¢ przetyku, C15.4 Srodkowa czes¢ przetyku,
C15.5 Dolna czes¢ przetyku paklitaksel w leczeniu chorych z rozpoznaniem
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ptaskonabtonkowego raka przetyku jedynie w przypadku skojarzenia
chemioterapii (paklitaksel i karboplatyna) z napromieniowaniem podczas
wstepnego leczenia przed postepowaniem radykalnym z udziatem
chirurgicznego leczenia. Rada Przejrzystosci wowczas- pozytywnie zaopiniowata
wprowadzenie do refundacji zaréwno karboplatyny, jak i paklitakselu, jako lekow
stosowanych w chemioterapii w powyzszych wskazaniach.

Eksperci wskazujq, Zze rocznie w Polsce rozpoznaje sie okoto 300 przypadkdw raka
odbytu.

Rekomendacje kliniczne

Wskazano piec¢ rekomendacji klinicznych: amerykariskie NCCN 2023, ASCO 2023
i ASCO 2020, oraz europejskieESMO 2022 i brytyjskie NICE 2023. Wytyczne te

odnoszqg sie do leczenia raka przetyku, bez wyszczegdlnienia odcinkow
anatomicznych i lokalizacji wyrdéznionych w ramach zlecenia.

Wszystkie sposrod odnalezionych wytycznych, wskazujq na zasadnosc
stosowania chemioterapii lub chemioradioterapii w okreslonych przypadkach
leczenia raka przetyku. W wytycznych NCCN schemat oparty na paklitakselu
w skojarzeniu z karboplatyng jest preferowany w leczeniu przedoperacyjnym
oraz chemioradioterapii (CRT) ostatecznej (ang. definitive). W tym wskazaniu,
autorzy podajg rowniez inne rekomendowane schematy, fqczqce paklitaksel
Z fluoropirymidyng i cisplatynq. Paklitaksel w skojarzeniu z karboplatyng
wskazano rowniez jako opcje posrod innych preferowanych schematow
w leczeniu pierwszej linii gruczolakorakow (AC) oraz rakow ptaskonabtonkowych
(SCC) przetyku. Wedtug wytycznych NCCN, paklitaksel moze byc¢ takze stosowany
samodzielnie lub z ramucyrumabem w ramach leczenia drugiej linii AC i SCC.

Ekspert wyrazit swoje poparcie dla objecia finansowaniem substancji czynnych
karboplatyna i paklitaksel w zaproponowanych wskazaniach. W opinii swojej
wskazat iz, rocznie w Polsce rozpoznaje sie okoto 1300 przypadkow wszystkich
odcinkdw raka przetyku. W Jego opinii - zaproponowane zmiany sq uzasadnione
klinicznie ,zgodnie ze standardami NCCN, dwulekowy schemat chemioterapii
(paklitaksel + karboplatyna) u chorych na raka ptaskonabtonkowego przetyku
oraz potgczenia Zotgdkowo-przetykowego jest standardem postepowania
dla przedoperacyjnej i definitywnej chemioradioterapii, ponadto karboplatyna
w porownaniu do cisplatyny nie jest nefrotoksyczna ani ototoksyczna, co pozwala
na stosowanie tego leku w niewydolnosci nerek czy zaburzeniach stuchu”.

Ekspert podkresla, ze wprowadzenie chemioterapii jest zgodne z aktualnymi
standardami i wytycznymi swiatowych towarzystw naukowych, tym bardziej,
zew wielu osrodkach w Kraju pomimo braku finansowania ze srodkow
publicznych karboplatyna i paklitaksel sq stosowane w tych wskazaniach.
Wytyczne towarzystw naukowych: polskie PTOK 2020, europejskie ESMO 2021
i amerykariskie NCCN 2023; zalecajq stosowanie karboplatyny w skojarzeniu
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z paklitakselem w leczeniu zaawansowanego raka odbytu (bez wyszczegdlniania
lokalizacji guza). Jak podali autorzy wytycznych PTOK, paklitaksel w skojarzeniu
z karboplatyng jest jednym z zazwyczaj stosowanych schematow w leczeniu
paliatywnym, obok fluorouracylu skojarzonego z cisplatynq. Natomiast autorzy
wytycznych ESMO 2021 wskazali, ze karboplatyne w skojarzeniu z paklitakselem
nalezy uznac¢ za nowy standard postepowania u chorych na zaawansowanego
raka odbytu nie leczonych wczesniej przy uzyciu chemioterapii. Rowniez wytyczne
NCCN zalecajg stosowanie karboplatyny z paklitakselem jako preferowany
schemat w leczeniu pierwszej linii terapii systemowej, w przypadku raka kanatu
odbytu Ilub okofoodbytniczego z przerzutami. Zalecenie to jest istotng
aktualizacjq w stosunku do wczesniejszych rekomendacji NCCN 2022 v.2, ktdre
zalecaty karboplatyne z paklitakselem rownorzednie dla innych schematow
leczenia.

Analiza wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Zgodnie z opiniqg ekspertow klinicznych, refundacja karboplatyny i paklitakselu
nie wptynie na liczbe pacjentow otrzymujqgcych chemioterapie. Uwzgledniono
maksymalng liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczonqg w oparciu o dane NFZ
oraz zmiane udziatow wskazanq przez eksperta tj. 372 osob we wskazaniu
nowotwor ztosliwy przetyku. Podanie lekdw bedzie rozliczane w ramach
Swiadczenia hospitalizacja onkologiczna u dorostych zakwaterowanie
(5.08.05.0000171) dla kazdego ze schematdow. Wyniki analizy wptywu na budzet
z perspektywy NFZ wskazujg na spadek wydatkow ptatnika publicznego
w przypadku refundacji karboplatyny i paklitakselu we wskazaniu nowotwdr
ztosliwy przetyku oraz nowotwdr ztosliwy odbytu i kanatu odbytu. Prognozowany
w | roku refundacji spadek wydatkdow inkrementalnych wynidst:

e 6,26 min zt we wskazaniu nowotwor ztosliwy raka przetyku;

e 1,28 min zt (cykl 21-dniowy) we wskazaniu nowotwor ztosliwy odbytu u kanatu
odbytu.

Gtownym ograniczeniem analizy jest niepewnosc¢ zwiqzana z liczbq cykli, czasem
leczenia i dawkowaniem uwzglednionych schematow po wprowadzeniu
do refundacji w ramach wskazan off-label karboplatyny i paklitakselu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg
lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
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Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.27.2023 ,Paklitaksel we wskazaniach: nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10:
C15, C15.0, C15.1, C15.2, C15.3, C15.4 C15.5, C15.8, C15.9) nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu (ICD-10:
C21, C21.0, C21.1, C21.8)"; data ukonczenia 12 maja 2023 r.



