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W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie Vamin 18
w rozpoznaniach zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C75.9
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie preparatu Vamin 18 w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-
10: C75.9 (nowotwdr gruczofu wydzielania wewnetrznego, nie okreslony),
realizowanego w ramach "Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j".

Uzasadnienie

Brak jest dowoddow naukowych dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania preparatu Vamine 18 w analizowanym wskazaniu. Nie odnaleziono,
rowniez, rekomendacji i przydatnosci ocenianego produktu w leczeniu
nowotwordw gruczotu wydzielania wewnetrznego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji w sprawie usuniecia ze $wiadczen gwarantowanych
Swiadczenia obejmujgcego podanie produktu leczniczego Vamin 18 w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do koddéw: C75.9 w ramach programu chemioterapii niestandardowe;j.

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn. zm.).

W korespondencji z dnia 2 listopada 2013 roku Minister Zdrowia przekazat zlecenie dotyczace
wydania rekomendacji w sprawie usuniecia ze swiadczern gwarantowanych obejmujgcych podanie
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw: C75.9 (nowotwdr gruczotu wydzielania
wewnetrznego, nie okreslony). W toku prac wystgpiono do ekspertéw klinicznych z prosba o opinie
dotyczgce ww. technologii medycznej. Ponadto wystgpiono do Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
Ministerstwa Zdrowia z prosbg o podanie danych dotyczacych ilosci zrefundowanych opakowan
produktu leczniczego Vamin 18 oraz liczby pacjentéw leczonych wnioskowang technologia w
przedmiotowych wskazaniach.

Problem zdrowotny

Pod wzgledem patologii w nowotworach o nieznanym umiejscowieniu wyrdznia sie m.in.: nowotwor
z neuroendokrynnym zréznicowaniem (NET). Neuroendokrynne nowotwory ztosliwe o nieznanym
umiejscowieniu to rzadkie nowotwory (13% NET), majace zmienne zachowanie kliniczne wskazane
przez stopnien lub zréznicowanie guza. Nalezg one do nowotwordéw o korzystnym rokowaniu: w NET
nieznanego umiejscowienia o niskim stopniu (wysokie zréznicowanie) 5-letnie przezycie dotyczy 35-
45% przypadkéow (mediana przezycia: 40 miesiecy), natomiast o wysokim stopniu (nisko
zréznicowane) 2-letnie przezycie dotyczy 33-50% przypadkéw (mediana przezycia wynosi: 15,5
miesigca).
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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Vamin 18 Electrolyte-Free zawiera aminokwasy wystepujagce w normalnym pozywieniu. Poza
wtasnosciami  odzywczymi Vamin 18 Electrolyte-Free nie ma specyficznych dziatan
farmakodynamicznych. Vamin 18 Electrolyte-Free jest wskazany do stosowania jako Zrdédto
aminokwaséw w zywieniu pozajelitowym u dorostych pacjentow. Vamin 18 Electrolyte-Free jest
odpowiedni do stosowania szczegdlnie u pacjentdw o znacznie zwiekszonym zapotrzebowaniu na
aminokwasy i (lub) ograniczeniu przyjmowania ptynow.

Alternatywne technologie medyczne

W oparciu o kod ATC, zidentyfikowano jeden produkt nalezgcy do tej samej grupy roztworéw do
zywienia pozajelitowego (B 05 BA 01 — Aminokwasy) - Aminoplasmal Paed 10%. Wedtug
Charakterystyki Produktu Leczniczego, Aminoplasmal Paed 10% jest Zrédiem aminokwaséw jako
element Zzywienia pozajelitowego w skojarzeniu z roztworami dostarczajgcymi energie (glukoze
i ttuszcze) oraz elektrolity dla noworodkdw urodzonych o czasie lub przedwczesnie, niemowlat,
matych dzieci i starszych dzieci, jesli zywienie doustne lub dojelitowe nie jest mozliwe, jest
niewystarczajgce lub przeciwwskazane.

Skutecznosc¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

W ramach przeglagdu systematycznego baz danych nie odnaleziono badan dotyczacych stosowania
preparatu Vamin 18 w analizowanym wskazaniu. Odnaleziono 1 publikacje raportujgcg wyniki analizy
dozymetrycznej u pacjentdéw z rozsianymi nowotworami endokrynnymi poddanych radioterapii. W
publikacji podano informacje, ze pacjentom podawano aminokwasy kationowe ,Vamin-14 of 18” na
ok. 30 minut przed rozpoczeciem podawania znakowanego radioizotopowo analogu somatostatyny.
Odnaleziono 1 abstrakt konferencyjny, w ktérym raportowano podanie produktu leczniczego Vamin
18 w celu nerfoprotekcyjnym przed i po kazdym cyklu terapii izotopowo znakowanymi analogami
somatostatyny.

Nie odnaleziono innych informacji dotyczgcych stosowania analizowanego produktu leczniczego
w terapii nowotworéw lub w ramach leczenia wspomagajgcego przy terapii przeciwnowotworowej.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Brak danych
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Wartosc¢ refundacji dla produktu leczniczego Vamin 18 we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-
10: C75.9 wyniosta w roku 2012 ponad 43 tys. PLN i ponad 3,6 tys. w roku 2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Sposrdd 6 rekomendacji (Polska, kraje europejskie, USA) odnoszacych sie do leczenia nowotwordw
neuroendokrynnych, zadna nie odnosita sie do stosowania produktu leczniczego Vamin 18
w analizowanym wskazaniu. Wytyczne towarzystwa ESPEN z 2009 odnoszace sie do stosowania
zywienia pozajelitowego u pacjentéw z nowotworami, rekomendujg stosowanie zywienia
pozajelitowego u pacjentow z ciezkim zapaleniem bton sluzowych lub ciezkim zapaleniem jelit
wynikajagcym z zastosowanej radioterapii. Rekomendacje towarzystwa ESPEN nie odnosity sie do
stosowania konkretnych produktéw leczniczych.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu Vamin
18, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C75.9 (nowotwér gruczotu wydzielania wewnetrznego, nie
okreslony), AOTM-RK-431-4/2014, luty 2014 r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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