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W sprawie przeniesienia substancji czynnej trabektedyna z programu
lekowego: B.8 ,,Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich
(ICD-10: C48, C49)” do katalogu lekéw refundowanych
w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
trabektedyna z programu lekowego: B.8 ,Leczenie chorych na miesaki tkanek
miekkich (ICD-10: C48, C49)” do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadne umieszczenie w katalogu chemioterapii
trabektedyny we  wskazaniu: leczenie pacjentek z  nawrotowym
platynowrazliwym rakiem jajnika, jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u
ktorych jest przeciwskazane zastosowanie schematu zawierajgcego zwiqzek
platyny, w skojarzeniu z pegylowanq liposomalng doksorubicynq (PLD).

Uzasadnienie

Opinia dotyczy przeniesienia substancji czynnej trabektedyna z programu
lekowego B.8. , Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich (ICD-10: C48,C49)”
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii we wskazaniach:

1) leczenie pacjentow chorych na nieresekcyjnego (miejscowo zaawansowanego
lub przerzutowego) miesaka tkanek miekkich o typie histologicznym
ttuszczakomiesaka (liposarcoma) Ilub miesaka gtadkokomdrkowego
(leiomyosarcoma), po niepowodzeniu leczenia antracykling i ifosfamidem
albo z udokumentowanymi przeciwskazaniami do zastosowania tych lekow;

2) leczenie pacjentek z nawrotowym platynowrazliwym rakiem jajnika, jajowodu
lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktorych jest przeciwskazane
zastosowanie schematu zawierajgcego zwigzek platyny, w skojarzeniu
z pegylowang liposomalng doksorubicynq (PLD).

Leczenie jest prowadzone do czasu wystgpienia progresji choroby nowotworowej
lub dziatan niepozgdanych uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

Wzgledem zapisow w programie lekowym —w ramach zapisow w chemioterapii
— dodano wskazanie odnoszqce sie do leczenia raka jajnika, jajowodu
i pierwotnego raka otrzewne;.
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Wytyczne dotyczgce leczenia miesakow tkanek miekkich (PTOK 2022,
NCCN 2024, ESMO 2021) wskazujg na zastosowanie trabektedyny w leczeniu
liposarcoma oraz leiomuosarcoma. W ramach wszystkich odnalezionych
dokumentow zalecenie dotyczy opcji leczenia w kolejnych liniach. Ponadto
wytyczne NCCN 2024 wskazujq rowniez na mozliwos¢ zastosowania
trabektedyny w ramach terapii | rzutu w zaawansowanym/przerzutowym
leiomyosarcoma.

W wytycznych NCCN 2024 dotyczgcych raka jajnika nie odnaleziono informacji
na temat stosowania trabektedyny w tym wskazaniu. Wytyczne ESMO 2024
wskazujq na mozliwosc zastosowania potgczenia trabektedyny i PLD u pacjentow
nietolerujgcych platyny, u ktorych wystgpit nawrot choroby po 6 miesigcach
od podania ostatniej dawki platyny.

Konsultant Krajowy wskazat, ze wytyczne postepowania traktujg identycznie
chore na raka jajnika oraz jajowodu i otrzewnej, tym samym uznat za zasadne
medycznie rozszerzenie kodow ICD-10 z zatqgczniku C.22. dla PLD o kody: C48
(nowotwor ztosliwy przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewnej) oraz C57 (nowotwor
ztosliwy innych i nieokreslonych Zeriskich narzqgdow pfciowych), ktére wystepujq
rzadko.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2024-2025, dla kazdej z populacji wskazanych
w proponowanym zatgczniku do katalogu chemioterapii:

A. w leczeniu pacjentow chorych na nieresekcyjnego (miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego) miesaka tkanek miekkich o typie
histologicznym ttuszczakomiesaka (liposarcoma) lub miesaka
gtadkokomdrkowego (leiomyosarcoma), po niepowodzeniu leczenia
antracykling i ifosfamidem albo z udokumentowanymi przeciwskazaniami
do zastosowania tych lekow: w wariancie podstawowym analizy
prognozowane obciqgzenie ptatnika publicznego wyniesie _ zt
w pierwszym roku oraz zt w drugim roku. Wyniki wskazujg
na wzrost wydatkow ptatnika o zt odpowiednio w 1. i 2.
roku.

B. w leczeniu pacjentek z nawrotowym platynowrazliwym rakiem jajnika,
jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktorych jest przeciwskazane
zastosowanie schematu zawierajgcego zwiqzek platyny, w skojarzeniu
z pegylowang liposomalng doksorubicyng (PLD): w wariancie podstawowym
analizy  prognozowane obciqgzenie pfatnika publicznego  wyniesie

zt w pierwszym roku oraz zt w drugim roku. Wyniki
wskazujq na wzrost wydatkéw pfatnika o zt
odpowiednio w 1. i 2. roku.
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Gtowny argument decyzji:

e Zastosowanie trabektedyny we wskazaniu dot. miesakow jest zgodne
ze wszystkimi zidentyfikowanymi wytycznymi towarzystw naukowych.

e Przeniesienie ww. substancji z programu lekowego do katalogu lekow
refundowanych w chemioterapii moze poprawi¢ pacjentom dostep
do leczenia i uproscic¢ procedure zlecania leku.

e Woprowadzenie ww. substancji do katalogu lekdw refundowanych
w chemioterapii jest efektywne kosztowo.

o Wzrost wydatkdw pfatnika wynikajgcy z rozszerzenia wskazan
bez dowodow naukowych wysokiej jakosci na korzysci kliniczne
z zastosowania ocenianej technologii w skojarzeniu pegylowang
liposomalnqg doksorubicyng (PLD) w nawrotowym platynowrazliwym
rakiem jajnika, jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktorych jest
przeciwskazane zastosowanie schematu zawierajgcego zwiqzek platyny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.38.2024 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosSci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej trabektedyna Przeniesienie z programu lekowego B.8. »Leczenie chorych na miesaki tkanek
miekkich (ICD-10: C48,C49)«”. Data ukonczenia: 22 sierpnia 2024 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Pharma Mar, Janssen Cilag).
Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wytfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: Pharma Mar, Janssen Cilag.



