Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie: paklitakselu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodéw ICD-10: C33 C51.8

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podanie paklitakselu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C33 (nowotwdr ztosliwy tchawicy);, C51.8 [nowotwdr ztosliwy (zmiana
przekraczajgca granice sromu)], realizowanego w ramach ,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Podstawowymi interwencjami w leczeniu nowotwordw ztosliwych tchawicy
przypisanych do kodu ICD-10 C33 sq zabiegi chirurgiczne, resekcje endoskopowe
oraz radioterapia. Brak jest badan potwierdzajgcych skutecznos¢ w takich
przypadkach schematdow chemioterapeutycznych i w praktyce nie sq one
stosowane. W wyjgtkowych sytuacjach wykorzystywane sq komparatory dla
paklitakselu. Nie uzyskano zadnej opinii na temat stosowania paklitakselu
w wymienionym wskazaniu od zapytanych o to ekspertow. W toku
przeprowadzonych analiz nie odnaleziono rekomendacji klinicznych dotyczqcych
nowotwordw zfosliwych tchawicy w kontekscie stosowania paklitakselu. Nie
odnaleziono takze informacji dotyczqcych refundacji paklitakselu we wskazaniu
C33 w innych krajach.

W przypadkach nowotworow ztosliwych przekraczajgcych granice jednego
umiejscowienia w obrebie sromu objetych kodem ICD-10 C51.8 metodq
zwyboru jest leczenie chirurgiczne. W wyselekcjonowanych, uzasadnionych
klinicznie przypadkach schemat terapeutyczny moze dodatkowo uwzgledniac
radioterapie (RTH) lub chemioterapie (CTH) lub jedynie radiochemioterapie.
Leczenie ograniczone wytgcznie do chemioterapii stosowane jest tylko
w stanach paliatywnych. W rekomendacjach klinicznych nie wymienia sie
paklitakselu w schematach uwzgledniajgcych chemioterapie. Nalezy jednak
zaznaczyé, ze istniejg opisy kazuistyczne oraz pojedyncze badania
retrospektywne  wskazujgce na skutecznos¢ paklitakselu w  terapii
neoadiuwantowej w przypadkach miejscowo zaawansowanego raka sromu lub
w badaniach Il fazy u pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem sromu niepodatnym na leczenie chirurgiczne
i radioterapie. Wydaje sie jednak, Ze efektywnosc terapii z zastosowaniem
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paklitakselu jest nizsza w porownaniu z czesciej stosowanymi w takich
sytuacjach komparatorami. Nie odnaleziono wiekszych, prospektywnych badan
z randomizacjq. Nie odnaleziono rdowniez rekomendacji refundacyjnych
dotyczqcych finansowania ze srodkdow publicznych paklitakselu we wskazaniu
C51.8.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-3/2014, ,Paklitaksel we wskazaniu: nowotwor ztosliwy tchawicy (C33)
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2/2



