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W sprawie usuniecia swiadczenia obejmujgcego podawanie
winblastyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C69.3, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie winblastyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C69.3 (nowotwory ztosliwe oka i przydatkdow oka; naczyniowka), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach Sswiadczenia chemioterapii
niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ terapii skojarzonej z udziatem winblastyny u chorych z czerniakiem
nie zostata potwierdzona w badaniach z losowym doborem chorych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie
usuniecia ze $wiadczen gwarantowanych obejmujacych podanie winblastyny w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C69.3 (naczynidwka) w ,Programie leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Problem zdrowotny

Nowotwory wewnatrzgatkowe sg zmianami rozrostowymi, ktére niepoddane leczeniu w wiekszosci
przypadkéw prowadzg do sSmierci pacjenta. U dorostych pacjentdw najczesciej wystepujg guzy
przerzutowe oraz czerniak btony naczyniowej. Wystepujg rowniez nowotwory tagodne, ktdre nie dajg
odlegtych przerzutéw, a ich rozrost moze prowadzi¢ do Slepoty. Sg to miedzy innymi naczyniaki
siatkdwki oraz naczynidwki, gruczolaki, gwiazdziaki oraz kostniaki.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Siarczan winblastyny jest lekiem cytotoksycznym, ktéry blokuje wzrost komdrek w metafazie. Jego
dziatania sg bardziej wyrazne na przyktadzie szybko dzielgcych sie komodrkach, niz w normalnym
tempie podziatu. Ma podobne dziatanie jak winkrystyna, przez wigzanie sie z biatkami
mikrotubularnymi poprzez mitotyczne wrzeciona zapobiegajgce polimeryzacji.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie opinii Konsultanta Krajowego ds. onkologii klinicznej stosowa jest chemioterapia
jednolekowa dakarbazyng lub - czesciej - wielolekowa z udziatem schematu CVD (cisplatyna,
wiblastyna i dakarbazyng). Udziat obu wymienionych metod wynosi 1 wobec 2 (tzn. dwukrotnie
wiecej chorych otrzymuje chemioterapie wielolekowa, co oznacza kilkunastu chorych rocznie).
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Skutecznos¢ kliniczna, praktyczna

W wyniku przeprowadzanego wyszukiwania we wskazanych bazach nie zidentyfikowano badan
pierwotnych lub przegladédw wtérnych dotyczacych leczenia winblastyng we wskazaniu C.69.3-
Naczynidwka.

Bezpieczenstwo stosowania

W celu przedstawienia informacji dotyczacych bezpieczedstwa stosowania winblastyny
przedstawiono informacje dotyczace dziatan niepozadanych z Charakterystyki Produktu Leczniczego
Vinblastine Sulphate. Do dziatan niepozgdanych wymienionych w ChPL mozna zaliczy¢: leukopenie
matoptytkowos¢, niedokrwistos¢, dretwienie, parestezje, zapalenie nerwéw obwodowych, depresje,
utrate gtebokich odruchéw S$ciegnistych, bdle gtowy, drgawki, uszkodzenie désmego nerwu
czaszkowego, trudnosci z utrzymaniem rownowagi, zawroty gtowy, oczoplas, zawat serca, udar
mozgu (przypadki niespodziewanego zawatu serca i dochodzito do incydentéw naczyniowo-
moézgowych u pacjentow poddawanych skojarzonej chemioterapii z winblastyng, bleomycyng i
cisplatyng), nadcis$nienie, ostra niewydolno$¢ oddechowa (w tym dusznos$é¢), nudnosci, wymioty,
zaparcia, biegunke, brak taknienia, bdle brzucha, krwawienie z odbytu, krwawienie z owrzodzen,
niedroznos¢ jelit, tysienie, béle miesni, bdle kosci, bdl zuchwy, bdl zwigzany z naciskiem guza, zte
samopoczucie, ostabienie, zawroty gtowy, wynaczynienie, ktére podczas wstrzykiwania dozylnego
moze spowodowac zapalenie tkanki fagcznej i zapalenia zyt.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Wpg danych przekazanych przez NFZ w latach 2012-2013 nie prowadzono finansowania programéw
chemioterapii niestandardowej z wykorzystaniem winblastyny.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 3 publikacje dotyczace postepowania klinicznego w przypadkach nowotworu btony
naczyniowej oka. Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych dla winblastyny we wskazaniu bedgcym
przedmiotem zlecenia MZ. Autorzy wytycznych University of Michigan Kellog Eye Center
i The Royal College of Ophthalmologists w swoich publikacjach nie rekomendujg zastosowania
chemioterapii w leczeniu czerniaka btony naczyniowej oka. Natomiast American Cancer Society
stosowanie chemioterapii rekomenduje tylko w przypadku stwierdzenia przerzutéw.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dla wnioskowanej substancji czynnej we wskazaniach
bedacych przedmiotem zlecenia MZ.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

przewodniczacy 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 zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu Program
leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej - winblastyna w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu
ICD-10: C69.3, AOTM-DS-431-33/2013, styczer 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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