Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.aotm.gov.pl

Rekomendacja nr 4/2014
z dnia 7 stycznia 2014 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

W sprawie usuniecia Swiadczenia gwarantowanego obejmujacego
podanie cetuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
kodéw ICD-10: C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8,
C14.1, C14.8, rozumianego jako wchodzacego w sktad programu
chemioterapii niestandardowej

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych,
realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej swiadczenia
gwarantowanego obejmujgcego podanie cetuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodoéw ICD-10 C02, C02.1, C02.9, C0O4, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8, C14.1, C14.8, do czasu
rozszerzenia programu ,lLeczenie pfaskonabtonkowego raka narzadow gtowy i szyi
w skojarzeniu z radioterapig w miejscowo zaawansowanej chorobie” o wymienione powyzej
rozpoznania.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze cetuksymab
powinien by¢ finansowany ze srodkéw publicznych w rozpoznaniach zaliczanych do kodéw
ICD-10: C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8, C14.1, C14.8. Jednakzie
docelowym modelem finansowania terapii powinien by¢ program lekowy ,Leczenie
ptaskonabtonkowego raka narzaddéw gtowy i szyi w skojarzeniu z radioterapiag w miejscowo
zaawansowanej chorobie”. Do programu kwalifikowani sg, przede wszystkim, chorzy u
ktorych udokumentowano medyczne przeciwwskazania do jednoczasowej chemioterapii z
udziatem cisplatyny, ale program w obecnym ksztatcie nie obejmuje wymienionych powyzej
rozpoznan. Prezes Agencji rekomenduje, aby do czasu dokonania wtasciwych zmian we
wspomnianym programie lekowym, co wydaje sie witasciwe takze z uwagi na podobng
skutecznos¢ cetuximabu w skojarzeniu z radioterapig w tych wskazaniach, jak w przypadku
rozpoznan wyszczegdlnionych w istniejgcym obecnie programie, substancja powinna by¢
finansowana w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe;j.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $swiadczen gwarantowanych,
realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej obejmujgcego podanie
cetuksymabu we wskazaniach okreslonych kodami ICD-10: C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9,
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C08.0, C11.8, C14.1, C14.8, na podstawie art. 3le ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Problem zdrowotny

Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10, kody rozpoznan objete zleceniem Ministra Zdrowia stanowig:
nowotwor ztosliwy jezyka, nie okreslony (C02), nowotwor ztosliwy brzegu jezyka (C02.1), nowotwor
ztosliwy jezyka, nie okreslony (C02.9), nowotwér ztosliwy dna jamy ustnej, nie okreslony (C04),
nowotwor ztosliwy przekraczajacy granice dna jamy ustnej (C04.8), nowotwor ztosliwy dna jamy
ustnej, nie okreslony (C04.9), nowotwor ztosliwy slinianki podzuchwowej (C08.0), nowotwér ztosliwy
przekraczajacy granice czesci nosowej gardta (C11.8), nowotwory ztosliwe krtani i gardta (C14.1 w
rozpoznaniach aktualniej listy ICD-10 brak jest rozpoznania C14.1, jednak zidentyfikowano taki kod w
dokumentach Ministerstwa Zdrowia), nowotwér ztosliwy przekraczajacy granice wargi, jamy ustnej i
gardfa (C14.8).

Rozpoznania wymienione powyzej nalezg do grupy nowotworéw gtowy i szyi. Nowotwory
nabtonkowe, stanowigce zdecydowang wiekszos¢ nowotwordw regionu gtowy i szyi stanowig okoto
5% wszystkich zarejestrowanych w Polsce nowotwordéw ztosliwych, w tym 7,3% wsréd mezczyzn i 1%
wsrod kobiet.

Podstawowym czynnikiem ryzyka ptaskonabtonkowych rakéw narzadéw gtowy i szyi sg kancerogeny
pochodzgce z dymu tytoniowego, a takze naduzywanie wysokoprocentowego alkoholu, zta higiena
jamy ustnej oraz mechaniczne draznienie bton S$luzowych (np. Zle dopasowane protezy
stomatologiczne). Postuluje sie rowniez potencjalng role wirusow w etiopatogenezie nowotworéw
gtowy i szyi takich jak wirus Epsteina—-Barr lub wirus HPV.

Stopien zréznicowania raka oraz stan zaawansowania choroby w momencie rozpoznania wptywa na
naturalny przebieg choroby i podatnosc na leczenie. Raki wysoko i srednio zréznicowane zwykle maja
przebieg wolny, rozprzestrzeniajg sie gtéwnie miejscowo i jesli dajg przerzuty to najczesciej do
regionalnych weztéw chtonnych. Raki nisko zréznicowane i niezrdznicowane charakteryzujg sie
szybszym wzrostem miejscowym i wczesnie dajg przerzuty do weztéw chtonnych. U okoto 40%
pacjentdw pojawiajg sie przerzuty odlegte. Charakterystyczng cechg rakdw nisko zréznicowanych i
niezréznicowanych jest wzglednie wysoka promieniowrazliwosé i chemiowrazliwo$é. W regionie
gtowy i szyi wystepuja takze raki gruczotowe wywodzace sie z nabtonka gruczotowego slinianek.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy u kazdego chorego szczegdtowo okresli¢ zasieg miejscowy i
odlegly nowotworu, stopien ztosliwosci oraz stopiefl sprawnosci chorego poniewaz wszystkie te
czynniki majg wptyw na wybdér optymalnego leczenia. W odniesieniu do nowotwordéw nabtonkowych
gtowy i szyi stosuje sie klasyfikacje zaawansowania klinicznego (TNM) i patomorfologicznego (pTNM)
rekomendowang przez UICC/AJCC. W leczeniu nowotwordw gtowy i szyi rozpoznanych w mato
zaawansowanym stanie wykorzystuje sie przede wszystkim leczenie operacyjne i radioterapie. W
przypadkach bardziej zaawansowanych stosuje sie schematy leczenia z uwzglednieniem
chemioterapii i chemioradioterapii w tym schematy z uzyciem cetuksymabu. Podstawowym
schematem uzywanym w ubiegtych latach byty schematy leczenia z uzyciem pochodnych platyny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Cetuksymab jest chimerycznym przeciwciatem monoklonalnym IgG1l skierowanym przeciwko
receptorowi EGFR. Cetuksymab hamuje proliferacje oraz powoduje apoptoze komadrek
nowotworowych wykazujgcych ekspresjag EGFR. Szlaki sygnatéw przekazywanych przez EGFR
zwigzane sg z kontrolg przezycia komdrek, progresja cyklu komdrkowego, angiogenezg, migracjg
komérek i inwazjg komédrkowa/przerzutowaniem. Cetuksymab blokuje wigzanie endogennych
ligandow EGFR, powodujgc zahamowanie wszystkich czynnosci receptora wymienionych powyzej.
Wigzanie endogennych ligandow EGFR powoduje internalizacie EGFR i moze prowadzi¢ do
zmniejszenia ekspresji EGFR. Dodatkowo cetuksymab dziata réwniez na efektorowe komorki
cytotoksyczne uktadu immunologicznego, ukierunkowujac je na komdrki wykazujace ekspresje EGFR.
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badaniach in vitro cetuksymab hamuje ekspresje czynnikéw angiogennych przez komorki
nowotworowe i powoduje zmniejszenie unaczynienia i przerzutowania nowotworu.

Zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami cetuksymab jest stosowany w leczeniu pacjentéw z rakiem
jelita grubego z przerzutami, wykazujgcym ekspresje receptora nabtonkowego czynnika wzrostu
(EGFR), z genem KRAS typu dzikiego w skojarzeniu z chemioterapia opartg na irynotekanie, w
leczeniu pierwszego rzutu w skojarzeniu z FOLFOX, w monoterapii u pacjentdw po niepowodzeniu
leczenia chemioterapia opartg na oksaliplatynie oraz irynotekanie, i u ktérych wystepuje
nietolerancja irynotekanu.

Cetuksymab jest rowniez stosowany w leczeniu pacjentéw z rakiem ptaskonabtonkowym w obrebie
gtowy i szyi w skojarzeniu z radioterapig w miejscowo zaawansowanej chorobie oraz w skojarzeniu
z chemioterapig opartg na platynie w chorobie nawracajgcej i (lub) z przerzutami.

Alternatywna technologia medyczna

Do podstawowych opcji terapeutycznych w leczeniu nowotworéw glowy i szyi ogdtem naleig
leczenie chirurgiczne, radioterapia i chemioradioterapia.

Chirurgia i radioterapia sg skuteczne we wczesnych stopniach klinicznego zaawansowania
nowotworu (I i Il, tzn. T1-2, NO) i w tej grupie czesto stosuje sie je jako metody samodzielne. W
nowotworach bardziej zaawansowanych, z wyjatkiem raka gtosni, wyniki leczenia z udziatem
radioterapii i/lub chirurgii sg znacznie gorsze.

Radioterapia jest podstawowg metoda leczenia miejscowo zaawansowanych postaci nowotworow
ptaskonabtonkowych narzgdéw gtowy i szyi. Moze by¢ stosowana jako jedyna forma terapii we
wczesnych stopniach zaawansowania wybranych lokalizacji raka, takich jak krtan i wszystkie czesci
gardta. W wybranych przypadkach mozliwe jest stosowanie radioterapii $rédtkankowe;j
(brachyterapii).

Chirurgie jako wytagczng metode stosuje sie w rakach o niskim stopniu zaawansowania (T1NO),
rzadziej T2NO zlokalizowanych w jamie ustnej, wardze dolnej oraz, alternatywnie z radioterapia, w
krtani. Chirurgia pozostaje metodg pierwotnego leczenia z wyboru w przypadku rakéw gruczotow
$linowych, zatok obocznych nosa (niezaleznie od stopnia zaawansowania), a takze zaawansowanych
nowotworédw jamy ustnej. Leczenie operacyjne jest réwniez celowe u czesci chorych na
zaawansowane raki ustnej i krtaniowej czesci gardta oraz krtani (jesli nie ma mozliwosci
zachowawczego leczenia oszczedzajgcego narzad). W niektérych lokalizacjach nowotworu (np.
wiekszos$é rakow jamy ustnej, praktycznie wszystkie przypadki raka zatok obocznych), pomimo
wczesnego zaawansowania, chirurgie powinno sie jednak uzupetni¢ radioterapia.

Chemioradioterapia jest postepowaniem z wyboru w Il i IV stopniu zaawansowania nowotwordéw
gtowy i szyi, w przypadkach niekwalifikujgcych sie do resekcji. Mozna jg réwniez stosowac jako
metode leczenia oszczedzajgcego narzad u chorych na miejscowo i regionalnie zaawansowane raki
krtani oraz ustnej i krtaniowej czesci gardfa. Chemioradioterapie stosuje sie jako uzupetnienie
leczenia chirurgicznego przy istnieniu niekorzystnych patomorfologicznych czynnikdéw rokowniczych.
Do chemioradioterapii mozna wykorzystaé protokoty z cisplatyng, 5-fliorouracylem, docetakselem,
paklitakselem. W praktyce klinicznej podczas leczenia zaawansowanych nowotwordow gtowy i szyi
stosuje sie radioterapie, chemioterapie z wykorzystaniem cisplatyny, radioterapie w potgczeniu z
cisplatyng z nastepowg terapig cisplatyng i 5-fluorouracylem lub karbaplatyng i 5-fluorouracylem.
Dodatkowo w nawracajgcych, nieresekcyjnych lub przerzutowych zmianach mozna stosowad
karboplatyne z cetuksymabem, gemcitabine z winorelbing (w nowotworach nosogardta) lub
kapekitabine lub winorelbine. W leczeniu wykorzystuje sie takze kombinacje 5-fluorouracylu z
hydroksymocznikiem, cisplatyny z paklitakselem, karboplatyny paklitakselem. W terapii indukcyjnej
przed radioterapig lub w chemioterapii sekwencyjnej stosuje sie kombinacje docetakselu z cisplatyng
i 5-fluorouracylem, paklitaksel z cisplatyna i wlewami z 5-fluorouracylu. Rutynowo radioterapia jest
kojarzona z podawaniem cisplatyny. To wtasnie chemioradioterapia z wykorzystaniem innych lekéw
niz cetuksymab jest najbardziej adekwatng alternatywng metods leczenia dla cetuksymabu ze
wzgledu na podobng populacje chorych z chorobg w podobnym stopniu zaawansowania.
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Skutecznos¢ kliniczna

Dostepne dowody naukowe s3g sprzeczne w odniesieniu do korzystnego wptywu wynikajgcego z
zastosowania cetuksymabu na dtugosc¢ przezycia chorych.

Dowody naukowe wskazujagce na wydtuzenie przezycia zawierajg sie w dwodch badaniach:
Vermorkena oraz Bonnera i wsp..

W badaniu Vermorkena, do ktérego witgczani byli pacjenci z nawrotem lub przerzutowg postacia raka
ptaskonabtonkowego gtowy iszyi wykazano, ze dodanie cetuksymabu do chemioterapii opartej na
pochodnych platyny istotnie poprawia mediane przezycia oraz wydtuza okres wolny od progresji
choroby. W randomizowanym badaniu fazy Ill przeprowadzonym przez Bonnera i wsp. wykazano, ze
cetuksymab w potgczeniu zradioterapig przedtuzat zycie i wydtuzat okres miejscowej kontroli u
pacjentéw z zawansowang postacig raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi (stadium Il lub IV). W
przypadku pacjentéw o dobrych rokowaniach, ze wzgledu na stadium nowotworu, stan sprawnosci w
skali Karnofsky (KPS) i wiek, korzysci z dodania cetuksymabu do radioterapii byty wyrazniejsze.

Przeciw wyraznemu wptywowi na wydtuzenie przezycia chorych swiadczg badania: Schmitz i wsp.,
Lefebvre i wsp. oraz Burtness i wsp.

W badaniu Schmitz i wsp. nie obserwowano réznic pomiedzy pacjentami z rakiem
ptaskonabtonkowym gtowy i szyi w stadium IlI/IV ktdrzy otrzymywali radioterapie oraz cisplatyne z
lub bez cetuksymabu. Analizowano miedzy innymi dtugos¢ przezycia bez progresji choroby i
catkowite przezycie. W badaniu Lefebvre i wsp. wykazano, ze cetuksymab w potaczeniu z
radioterapig nie przektadat sie na dtuzszy okres zachowania krtani i przezycia w 18-miesiecznej
obserwacji w poréwnaniu z leczeniem cisplatyng w potfaczeniu z radioterapig u pacjentéw z rakiem
krtani u ktérych wczesniej stosowano docetaksel, cisplatyna, fluorouracyl w ramach terapii
indukcyjnej i ktérzy dobrze odpowiedzieli na to leczenie. Burtness i wsp. wykazali, ze cho¢ dodanie
cetuksymabu do cisplatyny wigzato sie z wyzszym odsetkiem odpowiedzi na leczenie u pacjentéw z
rakiem pfaskonabtonkowym gtowy i szyi w stadium nieuleczalnym, to nie obserwowano rdznic
wzgledem dtugosci przezycia bez progresji choroby i catkowitego przezycia.

Przeglad Vermorkena i wsp. stanowi analize 3 prospektywnych badan fazy Il z cetuksymabem u
pacjentdw z nawrotem lub postacig przerzutowg raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi, u ktérych
wystgpita progresjg choroby na chemioterapii opartej na pochodnych platyny. Dane te zostaty
poréwnane z retrospektywng analizg réznych schematéw leczenia w podobnej grupie chorych.
Odsetek odpowiedzi na leczenie wahat sie od 10 do 13%, odsetek pacjentéw u ktérych uzyskano
kontrole nad chorobg wynidst 46-56%, mediana przezycia wahata sie od 5,2 do 6,1 miesigca w
schematach zawierajacych cetuksymab.

W systematycznym przegladzie literatury autorstwa Peyrade i wsp. z 2013 roku omdwione zostaty
pierwsza i druga linia lecenia w przerzutowym raku ptaskonabtonkowym gtowy i szyi. Standardem
w pierwszej linii leczenia jest 6 cykli chemioterapii ztozonej z cisplatyny, 5-fluorouracylu i
cetuksymabu. W przypadku odpowiedzi kontynuuje sie leczenie cetuksymabem. W drugiej linii
leczenia stosuje sie leczenie metotreksatem, taksanem Ilub cetuksymabem oraz leczenie
wspomagajace.

Obecnie toczy sie bardzo wiele badan nad zastosowaniem cetuksymabu w nowotworach gtowy i szyi
jako czesci chemioradioterapii lub w potgczeniu z radioterapia. Z tego powodu wskazania do
stosowania cetuksymabu w nowotworach gtowy i szyi moze sie rozszerzyé w najblizszych latach.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie wyszukiwano dowoddow naukowych dokumentujgcych skutecznos$é praktyczna.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, do najczestszych dziatan niepozadanych
cetuksymabu nalezg: hipomagnezemia, zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych, reakcje
skdrne, tagodne lub umiarkowane reakcje zwigzane z podaniem wlewu dozylnego; zapalenie bton
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Sluzowych, odwodnienie, w szczegdlnosci wtérne po biegunce lub zapaleniu btony sluzowe;j,
hipokalcemia, jadtowstret, moggcy prowadzi¢ do zmniejszenia masy ciata, bol gtowy, ciezkie reakcje
zwigzane z podaniem wlewu dozylnego, zmeczenie, zapalenie spojéwek, biegunka, nudnosci,
wymioty.

Powikfania oczne i $rédmigzszowa choroba ptuc wystepujg niezbyt czesto, a bardzo powazine
dziatania niepozgdane takie jak: martwica toksyczno-rozptywna naskdrka, jatowe zapalenie opon
madzgowo-rdzeniowych czy $mierc z zatrucia wystepujg rzadko lub bardzo rzadko.

W badaniach raportowano takie dziatania niepozgdane jak: zapalenie btony $luzowej, dysfagia,
wysypka tradzikowa, zapalenie skory, pigmentacje popromienng, suche ztuszczenie naskoérka,
martwica skory twarzy, spadek masy ciata, suchos¢ w ustach i bolesne przetykanie.

Dane literaturowe zaliczajg do najczestszych dziatan niepozgadanych: reakcje skdrne, zapalenie skoéry,
wysypka tradzikowa, zapalenie bton Sluzowych i/lub jamy ustnej, dysfagia, sucho$¢ jamy ustnej i
reakcje na wstrzykniecie.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Cetuksymab jest dostepny w ramach programéw lekowych (B.4 — , Leczenie zaawansowanego raka
jelita grubego” i B.45 — ,,,Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzaddéw gtowy i szyi w skojarzeniu z
radioterapig w miejscowo zaawansowanej chorobie (C01; C05.0; C05.1; C05.2; C05.8; C05.9; C09.0;
C09.1; C09.8; C09.9; C10.0; C10.1; C10.2; C10.3; C10.4; C10.8; C10.9; C12; C13.0; C13.1; C13.2; C13.8;
C13.9; C32.0; C32.1; C32.2; C32.3; C32.8; C32.9”)), a urzedowa cena zbytu wynosi odpowiednio
853,20 zt za 1 fiol. a 20 ml i 4 266 zt za 1 fiol. a 100 ml.

Cena netto leku Erbitux w Wielkiej Brytanii wynosi 178,10 funtéw za 1 fiol. a 20 ml (894,06 zt wg
kursu NBP z dnia 3.01.2014) i 890,50 funtéow za 1 fiol. a 100 ml (4470,31 zt wg kursu NBP z dnia
3.01.2014

Pomimo potencjalnie duzej liczby pacjentow z przedmiotowymi wskazaniami, zgodnie ze
stanowiskiem eksperta klinicznego, cetuksymab stosowany jest sporadycznie, prawdopodobnie
wyfacznie u pacjentdw z obcigzonym wywiadem choréb watroby, chordb nerek, niedostuchem, u
ktorych zastosowanie cisplatyny z duzym prawdopodobieistwem bedzie na tyle toksyczne, ze
pacjent nie bedzie modgt dokonczyé planowanego leczenia. W takiej sytuacji cetuksymab jest
wskazany jako lek pierwszego rzutu.

Z danych przekazanych przez NFZ wynika, iz na leczenie cetuksymabem w latach 2012 - 2013 wydano
w zaleznosci od rozpoznania:

a) Rok2012:
— €02 - liczba wnioskow: 1, liczba zgdd: 1, wartos¢: 196 125,60 PLN
— C02.9 - liczba wnioskow: 1, liczba zgdd: 0, warto$é: 0
— CO04.9 - liczba wnioskow: 1, liczba zgdd: 1, warto$é: 112 484,44 PLN
— (C08.0 - liczba wnioskéw: 2, liczba zgdd: 1, wartos$¢: 3 219 639,28 PLN
— C11.8 - liczba wnioskow: 1, liczba zgdd: 1, warto$é: 8 486 785,21 PLN
— (C14.1- liczba wnioskéw: 2, liczba zgdd: 1, wartos$é: 2 410 697,55 PLN
b) Rok 2013:
— (C02.1- liczba wnioskéw: 1, liczba zgdd: 1, wartosc: 443 769,87 PLN
— C02.9 - liczba wnioskow: 1, liczba zgdd: 1, warto$é: 117 262,74 PLN
— C04 - liczba wnioskéw: 1, liczba zgdd: 1, wartos¢: 200 426,83 PLN
— C04.8 - liczba wnioskow: 1, liczba zgdd: 1, warto$é: 1 064 207,72 PLN
— CO04.9 - liczba wnioskow: 1, liczba zgdd: 1, wartosé: 61 036,30 PLN
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— C11.8 - liczba wnioskow: 1, liczba zgdd: 1, warto$é: 147 731,40 PLN

— (C14.1- liczba wnioskéw: 1, liczba zgdd: 1, wartos$¢: 1 824 503,98 PLN

— (C14.8 - liczba wnioskéw: 1, liczba zgdd: 1, wartos$é: 1 201 954,77 PLN
Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Rekomendacje kliniczne

Cetuksymab w potaczeniu z radioterapia jest rekomendowany w leczeniu bardziej zawansowanych
miejscowo postaci raka gtowy i szyi przede wszystkim u pacjentéw z przeciwskazaniami do leczenia
z uzyciem pochodnych platyny przez National Comprehensive Cancer Network (NCCN), Polskg Unie
Onkologii (PUO), European Society of Medical Oncology (ESMO), Federation of Spanich Oncology
Societies (FESEQ), Cancer Care Ontario (CCO) i Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).
W wytycznych NCCN cetuksymab znajduje sie réwniez w schematach chemioterapii wraz z cisplatyna
lub karboplatyng i 5-fluorouracylem w leczeniu nawracajacych, nieresekcyjnych lub przerzutowych
nowotwordw gtowy i szyi innymi niz z obszaru czesci nosowej gardta.

Rekomendacje refundacyjne

W stanowisku z 2011 roku, kanadyjskie Ontario Ministry of Health and Long-term Care zaleca
finansowanie cetuksymabu jako leku dodanego do radioterapii w leczeniu raka ptaskonabtonkowego
gtowy i szyi dla pacjentdw z miejscowo zaawansowanym raku pfaskonabtonkowym gtowy i szyi w
wieku powyzej 70 lat w dobrym sanie ogdlnym. Dodanie cetuksymabu do radioterapii w tej grupie
moze przynies¢ korzysci kliniczne w poréwnaniu do leczenia samg radioterapia.

Haute Autorité De Santé (HAS) zaleca w swoich rekomendacjach z 2010 i 2006 roku stosowanie
cetuksymabu w nastepujgcych sytuacjach klinicznych: w skojarzeniu z chemioterapia opartg na
pochodnych platyny w leczeniu nawrotéw raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi lub postaci
nowotworu z przerzutami oraz w skojarzeniu z radioterapig u chorych z miejscowo zaawansowanym
rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi, ktdrzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii.

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) w rekomendacji z 2007 roku rekomenduje
stosowanie cetuksymabu w potaczeniu z radioterapig u pacjentdw zzaawansowanym rakiem
ptaskonabtonkowym gtowy i szyi, ktérzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii opartej na cisplatynie.

National Institute for Clinical Excellence (NICE) w rekomendacji z 2008 roku zaleca cetuksymab w
potaczeniu z radioterapig jako opcje terapeutyczng dla pacjentdw z rakiem ptaskonabtonkowym
gtowy i szyi, jesli jednoczesnie uzyskajg oni co najmniej 90 punktow w skali Karnofsky’ego oraz u
ktérych chemioterapia oparta na pochodnych platyny jest przeciwskazana. Jednak w zastosowanie
cetuksymabu w potaczeniu z chemioterapia opartg na pochodnych platyny w leczeniu nawrotéw lub
postaci z przerzutami raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi nie jest zalecany przez NICE w
rekomendacji z 2009 roku.

Scottish Medicines Consortium (SMC) w 2006 roku dopuscito cetuksymab do stosowania w
potaczeniu z radioterapia w leczeniu pacjentéw 1z lokalnie zaawansowanym rakiem
ptaskonabtonkowym gtowy i szyi, przy czym nalezy go stosowac jedynie u pacjentéw, ktérzy maja
przeciwskazania lub Zle tolerujg chemioradioterapie, ktérzy majg wysoki stopierr sprawnosci i u
ktérych nie ma dowoddw na istnienie przerzutéw odlegtych. Jednak w rekomendacji z 2009 roku
dotyczacej leczenia nawrotdéw lub postaci z przerzutami raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi
cetuksymab w potgczeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny nie jest zalecany.

The Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC) mimo podjecia proby wydania
zalecen w 2013 roku ostatecznie zaniechat ich wydania, poniewaz cztonkowie komitetu nie mogli
dojs¢ do porozumienia w sprawie stanowiska dotyczgcego stosowania cetuksymabu u pacjentéw z
miejscowo zaawansowanym rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi, ktérzy nie kwalifikujg sie do
chemioterapii opartej na cisplatynie.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 2.10.2013r. (znak: MZ-PLA-
460-19199-13/DJ/13), w sprawie usuniecia Swiadczenia gwarantowanego obejmujgcego podanie cetuksymabu
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8,
C14.1, C14.8, rozumianego jako wchodzacego w sktad programu chemioterapii niestandardowej, na podstawie
art. 31le ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr
5/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie cetuksymabu w
rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10 C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8, C14.1,
C14.8 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

PiSmiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 5/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia
obejmujacego podawanie cetuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10 C02,
C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8, C14.1, C14.8 realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

2. Raport nr: AOTM-RK-431-23/2013. Cetuksymab, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: C02, C02.1, C02.9, CO4, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8, C14.1, C14.8. Raport ws. sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotne;.
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