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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
carboplatinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

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

e (15— nowotwor ztosliwy przetyku;

e (15.0-szyjna czesc przetyku;

e (15.1 - piersiowa czesc przetyku;

e (15.2 —brzuszna czesc przetyku;

e (15.3—gorna trzecia czesc przetyku;

e (15.4-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.

Uzasadnienie

Opinia  dotyczy  substancji czynnej  karboplatyna  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: nowotwor ztosliwy przetyku i finansowania w ramach
katalogu chemioterapii w nowym zakresie kodow ICD-10: C15; C.15.0; C15.3;
C15.8;, C15.9 oraz zmianie zakresu aktualnego wskazania dla koddw ICD-10:
C15.1; C15.2; C15.4; C15.5.

Ptaskonabtonkowy rak przetyku (ang. esophageal squamous cell carcinoma,
ESCC/OSCC) jest nowotworem ztosliwym wywodzqgcym sie z komorek
nabtonkowych, ktore wyscielajq przetyk. Rak przetyku stanowi ok. 2% wszystkich
nowotwordow zfosliwych, a najczestszq jego postaciq jest rak ptaskonabfonkowy
wystepujgcy w ok. 90% przypadkow. Pozostate 10% stanowi rak gruczofowy.

W Polsce rejestruje sie rocznie okoto 1 450 przypadkow raka przetyku
(zapadalnosé¢ 3,7/100 000/rok). Zachorowalnos¢ na raka ptaskonabftonkowego
w ostatnim okresie pozostaje na statym poziomie, natomiast zachorowalnos¢
na gruczolakoraka przetyku szybko sie zwieksza. Standaryzowany wspotczynnik
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umieralnosci ASW wynidst odpowiednio: 3,9/100 000 u meziczyzn oraz
0,7/100 000 u kobiet. Natomiast standaryzowany wspotczynnik zapadalnosci
ESP 2013 wyniost odpowiednio: 8,2/100 000 u mezczyzn i 1,6/100 000 u kobiet.
W wiekszosci przypadkdw choroba zostaje rozpoznana juz w stadium
zaawansowanym, dlatego czas przezycia wynosi zwykle jedynie kilka miesiecy,
a sredni odsetek 5-letnich przezy¢ — 5-10%.

Leczeniem z wyboru wszystkich postaciach raka, ktore rozwinety sie
w piersiowym lub brzusznym odcinku przetyku jest operacja. Dla nowotwordw,
ktore rozwinety sie w czesci szyjnej oraz u 0sob z przeciwwskazaniami do zabiegu
operacyjnego leczeniem z wyboru jest radiochemioterapia.

Aktualnie  karboplatyna w nowotworze przetyku jest refundowana
w nastepujgcych wskazaniach:

e karboplatyna w skojarzeniu z paklitakselem w ramach wstepnej
chemioterapii przed planowanq ezofagektomiq z powodu raka przetyku,

e paklitaksel w leczeniu chorych z rozpoznaniem ptaskonabtonkowego raka
przetyku jedynie w przypadku skojarzenia chemioterapii (paklitaksel
i karboplatyna) z napromieniowaniem podczas wstepnego leczenia przed
postepowaniem radykalnym z udziatem chirurgicznego leczenia.

Wedtug wytycznych NCCN 2023, preferowane schematy terapii systemowej
w leczeniu nowotworu przetyku, w przypadku chemioradioterapii zarowno
przedoperacyjnej, jak i definitywnej powinny opierac sie
na paklitakselu+karboplatynie lub fluorouracylu+oksaliplatynie. Wytyczne ESMO
2022 rowniez rekomendujq  stosowanie  chemioradioterapii  przed-
i okotooperacyjnej jako standard postepowania w miejscowo zaawansowanym
gruczolakoraku przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowe. Natomiast
w przypadku definitywnej chemioterapii pierwszej linii, jako standardowe
leczenie zaawansowanego nieleczonego raka ptaskonabfonkowego przetyku
wskazano ogdlnie schematy z platyng i fluoropirymidynq. Panel Ekspertow
wydajgcy rekomendacje ASCO 2020 uznat docetaksel, oksaliplatyne,
leukoworyne i  fluorouracyl (FLOT) za standardowe postepowanie
w chemioterapii okofooperacyjnej w gruczolakoraku przetyku. W wytycznych
ASCO 2023 autorzy zalecajg stosowanie niwolumabu lub pembrolizumabu
w skojarzeniu z fluoropirymidynq i platyng w grupie pacjentow z rakiem
ptaskonabtonkowym HER2-ujemnym przetyku Ilub pofqczenia przetykowo-
zotgdkowe.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazujg na spadek
wydatkow ptatnika publicznego w przypadku refundacji we wskazaniu nowotwodr
ztosliwy przetyku karboplatyny i paklitakselu.
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Gtowne arqgumenty decyzji

1. Dostepne wytyczne kliniczne uznajg karboplatyne w  skojarzeniu
z paklitakselem za efektywngq i bezpieczng terapie w nowotworach przetyku.

2. Oszczednosci dla budzetu ptatnika.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacja
lekéw zawierajagcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.26.2023 ,Karboplatyna we wskazaniu: nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10:
C15, C15.0, C15.1, C15.2, C15.3, C15.4 C15.5, C15.8, C15.9)”; data ukoriczenia 12 maja 2023 r.



