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W sprawie przeniesienia substancji czynnej cetuksymab z programu
lekowego: B.4 ,Leczenie chorych na raka jelita grubego
(ICD-10: C18-20)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
cetuksymab z programu lekowego: B.4 ,,Leczenie chorych na raka jelita grubego
(ICD-10: C18-20)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Zgodnie z ChPL cetuksymab jest wskazany w leczeniu pacjentow z rakiem jelita
grubego z przerzutami, wykazujgcym ekspresje receptora nabtonkowego
czynnika wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego: w skojarzeniu
z chemioterapiq opartqg na irynotekanie, w leczeniu pierwszego rzutu
w skojarzeniu z FOLFOX, w monoterapii u pacjentow po niepowodzeniu leczenia
chemioterapiq opartq na oksaliplatynie oraz irynotekanie oraz u ktorych
wystepuje nietolerancja irynotekanu. Wskazanie rejestracyjne, odnoszqce sie do
leczenia raka jelita, jest toZzsame z wnioskowanym w ramach zatqcznika do
katalogu chemioterapii. W programie lekowym wskazanie dla cetuksymabu byto
wezZsze i nie obejmowato skojarzenia cetuksymabu z irynotekanem. Zarédwno
w programie lekowym, jak i w zatqgczniku do katalogu chemioterapii zapisano,
iz leczenie bedzie mozina zastosowac w przypadku nieobecnosci mutacji
w genach KRAS i NRAS (wykluczenie mutacji w eksonach 2., 3. i 4. obu genéw)
oraz nieobecnosciqg mutacji BRAF V600E. Wytyczne PTOK 2020, ESMO 2023,
jak i NCCN 2024 wskazujg na zastosowanie cetuksymabu w leczeniu
zaawansowanego, przerzutowego raka okreznicy z nieobecnosciq mutacji
w genach KRAS i NRAS oraz BRAF V600. W wytycznych wymienia sie schematy
leczenia cetuksymabu z chemioterapiq FOLFOX lub FOLFIRI zaréwno w leczeniu
poczgtkowym, jak i dalszych liniach leczenia oraz wskazuje na mozliwosc
zastosowania schematu cetuksymab w skojarzeniu z irynotekanem. Wytyczne
ESMO 2021 dotyczqce leczenia raka odbytu wskazujg na mozliwosc
zastosowania schematu cetuksymab + irynotekan w leczeniu Il linii.

Analiza ekonomiczna dotyczqca przeniesienie substancji czynnej cetuksymab
zprogramu lekowego: B.4 ,Leczenie chorych na raka jelita grubego
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(ICD-10: C18-20)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii wskazuje
na wzrost wydatkow dla ptatnika publicznego o kilkaset tysiecy/rok.

Gtowne argumenty decyzji:

Zastosowanie cetuksymabu w leczeniu pacjentdw z rakiem jelita grubego jest
zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych.

Przeniesienie substancji czynnej cetuksymab z programu lekowego
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii moze poprawic
pacjentom dostep do leczenia.

Wprowadzenie cetuksymabu do katalogu lekdw refundowanych w wyzej

omawianym wskazaniu powoduje akceptowalny wzrost wydatkow
dla ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii
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