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W sprawie usuniecia swiadczenia obejmujgcego podawanie
irinotekanu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10:
C25, C25.1, C25.8, C25.9 oraz temozolomidu i kapecytabiny
w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu C25.9, realizowanych
w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie lekdw zawierajgcych
substancje czynng irinotekan w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow
ICD-10: C25, C25.1, C25.8, C25.9 (nowotwory ztosliwe trzustki, nowotwory
ztosliwe trzonu trzustki, nowotwory ztosliwe trzustki przekraczajqce jej granice i
nowotwory ztosliwe trzustki nieokreslone) podawanych w ramach programu
chemioterapii niestandardowe.

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego irinotekan,
stosowanego w ramach chemioterapii niestandardowej nie byta wyzsza od
limitu finansowania opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia, z uwzglednieniem instrumentdw podziatu ryzyka.

Rada Przejrzystosci uwaza za zadane usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie lekow zawierajgcych substancje czynne temozolomid i kapecytabine
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C25.9 (nowotwory
ztosliwe trzustki nieokreslone) realizowanych w ramach chemioterapii
niestandardowej.

Uzasadnienie

Irinotekanu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C25, C25.1,
C25.8, C25.9 jest lekiem, w chemioterapii wielolekowej poprawiajgcym komfort
i przedtuzajgcym zycie chorych na zaawansowanego raka trzustki.

Brak przekonujgcych dowodow naukowych wskazujgcych na przydatnos¢ w
monoterapii i leczeniu skojarzonym lekdw zawierajgcych substancje czynne
temozolomid i kapecytabine w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu C25.9.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie
usuniecia ze Swiadczen gwarantowanych obejmujgcych podanie substancji czynnych:

- Irinotekan w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C25, C25.1, C25.8, C25.9 (C25 -
nowotwory ztosliwe trzustki, natomiast kody: C25.1 — nowotwér ztosliwy trzustki (trzon trzustki),

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 38/2014 z dnia 28 stycznia 2014 r.

C25.8 — nowotwor ztosliwy trzustki (zmiana przekraczajgca granice trzustki), C25.9 — nowotwor
ztosliwy trzustki (nieokreslone))

- Temozolomid we wskazaniach okreslonych kodami ICD-10: C25.9 (nowotwdr ztosliwy trzustki
(nieokreslone))

- Kapecytabina we wskazaniach okreslonych kodami ICD-10: C.25.9 (nowotwér ztosliwy trzustki
(nieokreslone))

w ,,Programie leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”
Problem zdrowotny

Kod ICD-10: C25 - nowotwory ztosliwe trzustki, natomiast kody: C25.1 — nowotwor ztosliwy trzustki
(trzon trzustki), C25.8 — nowotwar ztosliwy trzustki (zmiana przekraczajgca granice trzustki), C25.9 —
nowotwor ztosliwy trzustki (nieokreslone).

W Polsce zapadalno$¢ na raka trzustki wynosi w populacji mezczyzn: 6,1/100 000/rok oraz w
populacji kobiet: 3,9/100 000/rok (dane z 2009 r.). Zapadalnos$¢ zwieksza sie wraz z wiekiem (jest
rzadko diagnozowany u chorych do 30 r.z., za$ najczesciej wystepuje po 50 r.z. (>80% przypadkdw).
W skali $wiata stanowi 2,1% rozpoznawanych corocznie nowotwordw i stanowi 5. lub 6. przyczyne
zgonu z powodu nowotworow ztosliwych.

Ryzyko zachorowania na raka trzustki jest wieksze u mezczyzn i wzrasta wraz z wiekiem. Najczesciej
rozwija sie on w gtowie trzustki (65%), rzadziej w trzonie i ogonie (15%) gruczotu, natomiast ok. 15%
przypadkéw ma charakter wieloogniskowy.

Zgodnie z trescig wytycznych PUO: ,zaréwno w Polsce, jak na swiecie wyniki leczenia raka trzustki
pozostajg zte — odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi okoto 5%, a wskaznik umieralnosci ma zblizong
warto$¢ do wskaznika zachorowalnosci. Przyczyng tego jest znaczna biologiczna i kliniczna
agresywnos¢ nowotworu oraz brak wczesnych objawdw, co sprawia, ze u wiekszosci chorych jest on
rozpoznawany w zaawansowanym stadium. Tylko w okofo 20-30% przypadkéw jest mozliwe
podijecie proby radykalnego leczenia operacyjnego, a 5-letnie przezycia w tej grupie nie przekraczaja
20%.”

Po resekcji stosuje sie leczenie wspomagajgce — najczesciej jest to CTH z zastosowaniem:
fluorouracylu z kwasem foliowym lub gemcytabiny, rzadziej skojarzong CTH i RTH.

W przypadku guza nieoperacyjnego chorego poddaje sie leczeniu paliatywnemu, takie jak:
protezowanie endoskopowe, zabiegi operacyjne omijajace, leczenie przeciwbdlowe, suplementacje
enzymdw oraz chemioterapie (gtéwnie gemcytabine (GEM) w monoterapii, réwniez w potaczeniu z
erlotynibem lub kapecytabing — cho¢ skutkuje to jedynie niewielkg poprawa przezywalnosci
wzgledem monoterapii GEM).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Irinotekan jest poétsyntetyczng pochodng kamptotecyny. Jest Srodkiem przeciwnowotworowym,
dziatajgcym jako specyficzny inhibitor topoizomerazy | DNA. Metabolizowany jest w wiekszosci
tkanek przez karboksyloesteraze do SN-38, zwigzku o wiekszej aktywnosci niz IRl w stosunku do
oczyszczonej topoizomerazy | i o silniejszym dziataniu cytotoksycznych wobec licznych linii
komaérkowych nowotwordéw mysich i ludzkich.

Temozolomid jest triazenem, ktéry w fizjologicznym pH ulega szybkiej chemicznej przemianie do
aktywnego  monometylo-triazenoimidazolo-karboksamidu  (MTIC).  Przypuszcza  sie, ze
cytotoksycznosé MTIC wynika gtéwnie z alkilacji w pozycji 06 guaniny oraz dodatkowo alkilacji w
pozycji N7. Pojawiajgce sie w nastepstwie dziatania cytotoksycznego uszkodzenia przypuszczalnie
obejmuja btedng naprawe adduktéw metylowych.

Kapecytabina jest pozbawionym cytotoksycznosci karbaminianem fluoropirymidyny, ktéry dziata
jako doustny prekursor cytotoksycznej czasteczki 5-fluorouracylu (5-FU). CAP jest aktywowana w
procesie kilku reakcji enzymatycznych. Enzym odpowiedzialny za ostateczng konwersje do 5-FU,
fosforylaza tymidynowa (ThyPase), jest obecna jest w tkankach guza, ale takze wystepuje zwykle
w prawidtowych tkankach, chociaz w nizszym stezeniu.

Alternatywne technologie medyczne
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W trakcie opracowywania raportu wystgpiono do 8 ekspertéw klinicznych z prosbg o przekazanie
stanowisk w przedmiotowej sprawie, otrzymano natomiast 2 odpowiedzi: Konsultanta Krajowego w
dziedzinie onkologii klinicznej oraz eksperta PUO. W swoich opiniach obaj eksperci podali, iz w
leczeniu nowotwordw trzustki w przypadku zaprzestania finansowania ze sSrodkéw publicznych
ocenianych substancji czynnych, moze byé stosowana gemcytabina w monoterapii, ktére jest obecnie
powszechnie stosowang, najtanszg metodg leczenia zaawansowanego raka gruczotowego. Ponadto
zdaniem eksperta Polskiej Unii Onkologii, moze by¢ wéwczas podawana gemcytabina w skojarzeniu
(np. z cisplatyna lub oksaliplatyna).

Réwniez w swietle tresci odnalezionych wytycznych (zaréwno Polskich jak i zagranicznych) najczesciej
wymieniong metodg leczenie miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka trzustki jest
monoterapia gemcytabing.

Biorgc pod uwage powyzsze stwierdzono, iz wtasciwym komparatorem, stanowigcym aktualng
praktyke kliniczna, dla ocenianych substancji czynnych w analizowanym wskazaniu jest gemcytabina
W monoterapii.

Skutecznos¢ kliniczna, praktyczna

W ramach oceny skutecznosci klinicznej przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych bazach
danych: Medline (przez Pubmed), Embase (przez Ovid), The Cochrane Library.

W wyniku wykonanego przeglagdu opublikowanych opracowan wtérnych oraz badan pierwotnych
odnaleziono:

- dla irynotekanu: 3 badania RCT, spetfniajgce kryteria wigczenia do wykonanego przegladu.
Poréwnujg one rdéine schematy chemioterapii, w ktdérej jednym ze stosowanych lekdow jest
irynotekan wzgledem gemcytabiny w monoterapii w leczeniu nieoperacyjnego raka trzustki. Jedna
z wtgczonych publikacji (Conroy 2011) zostata wskazana réwniez przez obu ekspertéw klinicznych,
jako uzasadnienie zasadnosci finansowania stosowania irynotekanu w schemacie chemioterapii
FOLFIRINOX w leczeniu nowotwordw trzustki u czesci chorych;

- dla kapecytabiny: 3 badania RCT, spetniajgce kryteria wigczenia do przegladu, oraz 1 metaanalize
badan RCT wykonanej dla OS, w ktérej przedstawiono wynik metaanalizy dla poréwnania terapii
skojarzonej GCB+CAP vs. GCB. Ponadto odnaleziono réwniez 5 innych opracowan wtérnych
(metaanaliz i przegladdw literatury), jednakze przedstawiaty one wyniki badan RCT wtaczonych przez
analityka AOTM do niniejszego przeglagdu, a ponadto w przypadku metaanaliz podawaty wynik
metaanalizy tgczny dla poréwnania gemcytabiny w monoterapii z gemcytabing podawang w
skojarzeniu z lekami, bedgcymi pochodnymi fluoropirymidyny (w tym np. kapecytabiny, czy 5-
fluorouracylu). W zwigzku z powyzszym publikacje te nie zostaty opisane w ponizszym opracowaniu
Nie odnaleziono natomiast przegladéw systematycznych (zawierajgcych badZ nie metaanalize
wynikow) ani_pierwotnych badar odnoszacych sie do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
temozolomidu w leczeniu pacjentéw z rozpoznaniem kwalifikowanym do kodu wg ICD-10: C25.9
(nowotwory ztosliwe trzustki, nieokreslone)

Ograniczenia dostepnych dowoddéw naukowych:

- brak jakichkolwiek publikacji odnoszacych sie do temozolomidu, stosowanego w ocenianych
rozpoznaniu;

- brak przegladéw systematycznych z lub bez metaanalizy dotyczacych irynotekanu w ocenianych dla
niego badaniach;

-_w_odnalezionych badaniach RCT, w_ktdrych przedstawiono charakterystyke populacji z
uwzglednieniem umiejscowienia _guza, wigczano rdéwniez chorych z nowotworem _trzustki
kwalifikowanym do _innych niz oceniane kody ICD-10. Z uwagi na powyzsze nalezy podkreslié, iz
wyniki w tych badaniach byty raportowane tagcznie, bez podziatu na umiejscowienie guza. Dlatego tez
nie bylo mozliwe uzyskanie wynikdw dotyczacych jedynie populacji ocenianej, a w Analizie
efektywnosci klinicznej przedstawiono wyniki faczne, niezaleznie od umiejscowienia guza;

- jedno z odnalezionych dla irynotekanu badan poréwnujgcego jego stosowanie w terapii skojarzonej
z gemcytabina vs. monoterapia gemcytabing zostato przeprowadzone na stosunkowo matej populacji
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co moze mie¢ istotny wptyw na wiarygodnosc zewnetrzng uzyskanych w nim wynikéw i wysnutych na
ich podstawie wnioskow.

Wyniki:
Na podstawie odnalezionych badain RCT Il fazy dla zastosowania irynotekanu w leczeniu
nowotwordw trzustki wykazano, iz:

- na_podstawie badania Conroy 2011: jego stosowanie w schemacie chemioterapii FOLFIRINOX w
porownaniu do monoterapii GEM wigze sie z uzyskaniem istotnie statystycznie: dtuzszego przezycia
catkowitego [mediana OS wyniosta odpowiednio: 11,1 mies. vs. 6,8 mies., a HR= 0,57 (95%Cl: 0,45;
0,73), p<0,001], dtuzszego czasu przezycia wolnego od progresji choroby [mediana PFS wyniosta
odpowiednio: 6,4 mies. vs. 3,3 mies., a HR=0,47 (95%Cl: 0,37; 0,59), p<0,001]; wiekszego odsetka
obiektywnych odpowiedzi na leczenie [odpowiednio ORR: 31,6% vs. 9,4%, p<0,001]; oraz wyzszego
odsetka chorych, u ktérych uzyskano kontrole przebiegu choroby [70,2% vs. 50,9%, p<0,001], przy
jednoczesnym znamiennie statystycznie czestszym wystepowaniu w tej grupie zdarzen
niepozadanych w 3/4 stopniu ciezkosci, takich jak: neutropenia, gorgczka neutropeniczna oraz
trombocytopenia, jak rowniez biegunka oraz neuropatia czuciowa.

- na_podstawie badan Rocha Lima 2004 oraz Stathopoulos 2006: jego stosowanie w skojarzeniu z
gemcytabing (schemat IRINOGEM) w poréwnaniu do monoterapii GEM wigzato sie z uzyskaniem
istotnie statystycznie wyzszego odsetka odpowiedzi guza [badanie Rocha Lima 2004: TR wynidst
odpowiednio: 16,1% (95%Cl: 11,1%; 22,3%) vs. 4,4% (95%Cl:1,9%;8,6%), p<0,001. Jednakie w
zadnych z tych badan nie osiggnieto znamiennej statystycznie réznicy pomiedzy tymi grupami dla OS,
czy TTP (czasu do progresji guza), zas czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych byta zblizona w
obu ramionach tych badan. Jedynie istotnie statystycznie czesciej w badaniu Stathopoulos 2006 w
grupie IRINOGEM vs. grupy GEM raportowano trombocytopenie w 3/4 stopniu ciezkosci. Natomiast
w badaniu Rocha Lima 2004 w grupie IRINOGEM czesciej obserwowano biegunke, wymioty oraz
odwodnienie oraz leukopenie.

Na podstawie odnalezionych badan RCT Ill fazy (oraz odnalezionej metaanalizy tychze badan) dla
zastosowania kapecytabiny w leczeniu nowotwordw trzustki wykazano, iz:

- na_podstawie badan: Cunningham 2009, Herrmann 2007: jej zastosowanie w terapii skojarzonej z
gemcytabing (schemat GEM-CAP) wzgledem monoterapii GEM nie wykazano istotnej statystycznie
roznicy dla przezycia catkowitego (OS) pomiedzy badanymi grupami. Jedynie w analizie post hoc
przeprowadzonej w badaniu Herrmann 2007, w subpopulacji chorych z dobrym stanem sprawnosci
(90-100 punktéw w skali Karnofsky’ego) wykazano znamienng statystycznie przewage GEM-CAP
wzgledem GEM dla mediany OS (odpowiednio: 10,1 mies. vs. 7,4 mies.). Ponadto w odniesieniu do
czasu przezycia wolnego od progresji choroby (PFS) w 2 badaniach wykazano znamienng
statystycznie przewage terapii skojarzonej GEM-CAP wzgledem GEM. W badaniu Cunningham 2009
mediana PFS w grupie GEM-CAP wynosita: 5,3 mies. vs. 3,8 mies. w grupie GEM (HR=0,78
(95%Cl:0,66;0,93), p=0,004). Natomiast w badaniu Herrmann 2007 znamienng statystycznie réznice
pomiedzy grupami (na korzys¢ GEM-CAP) wykazano dla podgrupy chorych o dobrym stanie
sprawnosci (HR= 0,69 (95%Cl: 0,50;0,95), p=0,022), nie zostata ona jednak wykazana dla populacji
ogolnej (mediana PFS w grupie GEM-CAP: 4,3 mies., za$ w grupie GEM: 3,9 mies., p=0,103). W
badaniu Cunningham 2009 wykazano istotnie statystycznie wyzszy catkowity odsetek odpowiedzi
(ORR) w grupie GEM-CAP vs. grupa GEM (odpowiednio 19,1% vs. 12,4%, p=0,034). Natomiast analiza
bezpieczenstwa, przeprowadzona w tych badaniach wykazata, iz w grupie GEM-CAP zaobserwowano
wiecej przypadkdw neutropenii, co nie wigzato sie jednak z wiekszg liczbg przypadkéw gorgczki
neutropenicznej. Ponadto stwierdzono, iz dofaczenie CAP do GEM wigze sie ze zwiekszonym
ryzykiem wystapienia zespotu reka-stopa (ang. Hand-foot syndrome, HFS), jednakze jedynie u 4%
rozwinat sie HFS w 3/4 stopniu ciezkosci.

- na podstawie badania Bernhard 2008: nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupa
chorych leczonych GEM-CAP, a grupa pacjentdéw otrzymujgcych GEM w monoterapii dla jakosci zycia,
a uzyskane odsetki korzysci klinicznych (CRB) byty podobne w obu grupach (p=0,8).

- _wyniki_metaanalizy przeprowadzonej w_badaniu_Cunningham 2009 oraz metaanalizy Xie 2010:
metaanaliza wykonana przez autoréw badania Cunningham 2009 wykazata: znamiennie statystycznie
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dtuzszy OS, na korzys¢ GEM-CAP wzgledem GEM [HR=0,86 (95%Cl: 0,75; 0,98), p=0,02]. Ponadto w
metaanalizie Xie 2010 wykazano istotnie statystycznie wiekszg poprawe 6-mies. OS w grupie chorych,
leczonych GEM-CAP wzgledem grupy pacjentow, otrzymujgcych GEM.

Nie odnaleziono przegladdw systematycznych z lub bez metaanalizy oraz badani pierwotnych
dotyczgcych temozolomidu w leczeniu pacjentéw z rozpoznaniem kwalifikowanym do kodu wg ICD-
10: C25.9 (nowotwor ztosliwy trzustki, nieokreslone).

Bezpieczenstwo stosowania

Profil bezpieczenstwa z witgczonych badan klinicznych zostat przedstawiony w powyzszym rozdziale.
Natomiast dodatkowa ocena bezpieczernstwa wykazata, iz stosowanie temozolomidu wigze sie z
ciezkimi toksycznymi uszkodzeniami watroby (komunika URPL z dnia 20.12.2013 r., oraz komunikat
EMA), natomiast stosowanie kapecytabiny moze sie wigzaé z bardzo rzadkimi przypadkami ciezkich
reakcji skornych, takich jak: Zespét Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskérka (komunikat URPL z dnia 16.12.2013 r.)

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Irinotekan, temozolomid oraz kapecytabina sg obecnie finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce
zarowno w ramach chemioterapii nowotworéw jak i w programach lekowych. Szczegétowe
wskazania wg ICD-10, w zakresie ktdrych powyzsze substancje czynne sg finansowane w ramach
chemioterapii zdefiniowano w zatgczniku do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013
r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r.

W ramach programéw lekowych substancja czynna kapecytabina finansowana jest ze $rodkéw
publicznych w programie lekowym ( kategoria - B. Leki dostepne w ramach programu lekowego)
»Leczenie raka piersi (C50)” natomiast temozolomid jest finansowany ze srodkéw publicznych w
Polsce w ramach dedykowanego programu lekowego , Leczenie glejakdw mdzgu (C71)”. Pacjenci sg
kwalifikowani do ww. programow lekowych po spetnieniu kryteriéw wtaczenia do leczenia, natomiast
poziom odptatnosci dla chorego za lek programie jest bezptatny.

Ponadto temozolomid jest réwniez finansowany w ramach w ramach lekéw stosowanych w ramach
chemioterapii (kategoria C - Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym) w
leczeniu nowotwordw u dzieci we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego zakwalifikowanych do rozpoznan wg ICD-10.

Irynotekan jest refundowany ze s$rodkéw publicznych w ramach lekéw stosowanych w ramach
chemioterapii ( w kategorii C - Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym), zakres
rozpoznan wg ICD-10 dla irynotekanu dotyczy nowotworéw uktfadu pokarmowego, nowotwordw
uktadu oddechowego, nowotwordéw autonomicznego uktadu nerwowego oraz nowotwordw kosci i
tkanki tgcznej. Poziom odptatnosci dla pacjenta w zakresie substancji czynnych finansowanych
zarowno w ramach chemioterapii jak i w programach lekowych to — bezptatnie.

Zgodnie z informacjg przekazang wraz ze zleceniem MZ oraz w korespondencji Prezesa NFZ
substancje czynne:

- Irinotekan w rozpoznaniu: nowotwar ztosliwy trzustki (kody ICD-10: C25, C25.1, C25.8, C25.9)
- Temozolomid w rozpoznaniu: nowotwoér ztosliwy trzustki, nieokreslone (C25.9)
- Kapecytabina w rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy trzustki, nieokreslone (C.25.9)

sg finansowane ze S$rodkéw publicznych w Polsce w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej. Dane przekazane przez Prezesa NFZ wg powyzszej korespondencji wskazuja, ze w
2013 roku wydano facznie 2 zgody na leczenie temozolomidem w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej w przedmiotowym rozpoznaniu, a liczba wnioskéw na leczenie temozolomidem w
roku 2013 roku — 1 wniosek. W latach 2012 - 2013 wydano facznie 3 zgody na leczenie kapecytabing
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej w przedmiotowym rozpoznaniu. Natomiast
liczba ztozonych wnioskéw na leczenie z zastosowaniem tej substancji czynnej wyniosta w latach
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2012-2013 roku — 2 wnioski. W odniesieniu do substancji czynnej irinotekan w 2012 roku ztozono 11
whnioskdw oraz wydano tyle samo zgdd na leczenie pacjentdow z rozpoznaniami C25; C25.1; C25.8;
C25.9. Podobnie w roku 2013 ztozono 11 wnioskdw oraz wydano 11 zgdd na leczenie z
zastosowaniem tej substancji czynnej w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 6 pozytywnych rekomendac;ji klinicznych
(NCCN 2014, NCI 2013, Ontario 2013 i 2011, ESMO-ESDO 2012, PUO 2011) oraz jedng pozytywna
rekomendacje refundacyjng (PTAC 2012) dla stosowania irynotekanu (w schemacie chemioterapii
FOLFIRINOX) w leczeniu miejscowo zaawansowanego (nieoperacyjnego) lub przerzutowego raka
trzustki u chorych z dobrym stanem sprawnosci (0-1 w skali ECOG). Ponadto zidentyfikowano
réwniez jedng pozytywng (NCCN 2014) rekomendacje kliniczng dla zastosowania kapecytabiny w
leczeniu raka trzustki. Jednakze odnaleziono réwniez negatywng rekomendacje kliniczng (ESMO-
ESDO 2012) dla jej zastosowaniu w tym wskazaniu, z uwagi na sprzeczne wyniki badan dotyczacych
zastosowania terapii skojarzonej gemcytabiny z kapecytabing u chorych na przerzutowego raka
trzustki. Stwierdzenie to zostato rowniez zawarte w wytycznych PUO z 2011 r. Nie zidentyfikowano
natomiast zadnych rekomendacji refundacyjnych dla kapecytabiny w leczeniu nowotwordw trzustki.

Nie odnaleziono réwniez zadnych rekomendacji klinicznych, ani refundacyjnych odnoszacych sie do
stosowania temozolomidu w leczeniu nowotwordw ztosliwych trzustki.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu: 1.
Irinotekan w rozpoznaniach: nowotwor ztosliwy trzustki (kody ICD-10: C25, C25.1, C25.8, C25.9), 2.Temozolomid w
rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy trzustki, nieokreslone (C25.9), 3.Kapecytabina w rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy trzustki,
nieokreslone (C25.9), AOTM-0T-431-43/2013, styczeri 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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