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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 103/2014 z dnia 28 marca 2014 r.
W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
sirolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10 C96.9
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie sirolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10
C96.9 realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu opublikowanych opracowan wtornych
oraz badan pierwotnych nie odnaleziono informacji, odnoszqcych sie wprost
do oceny skutecznosci klinicznej oraz bezpieczeristwa ocenianej technologii
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: (C96.9 (nowotwory
ztosliwe tkanki limfatycznej, krwiotworczej i pokrewnych, nieokreslone).

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji w sprawie usuniecia ze S$Swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia obejmujgcego podanie sirolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10
C96.9: nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej i pokrewnych, nieokreslone w ramach
programu chemioterapii niestandardowe;.

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.)
Problem zdrowotny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny podania sirolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
kodu ICD-10: C96.9 - nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej i pokrewnych,
nieokreslone. Kod ICD-10 C96 opisuje nastepujgcg grupe rozpoznan:

C96 - Inny i nieokreslony nowotwar ztosliwy tkanki limfatycznej, krwiotwérczej i tkanek pokrewnych
C96.0 Choroba Letterera-Siwego

C96.1 Histiocytoza ztosliwa

C96.2 Guzy ztosliwe z komédrek tucznych

C96.3 Prawdziwy chtfoniak histiocytarny

C96.7 Inne okreslone nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej i tkanek pokrewnych
C96.9 Nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej i pokrewnych, nieokreslone

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono jednoznacznie okreslonych wskazan
opisanych kodem C96.9.
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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Syrolimus hamuje aktywacje limfocytéw T indukowang przez wiekszosé czynnikdw pobudzajacych,
poprzez blokowanie, zaleznego i niezaleznego od jondéw wapnia, wewnatrzkomérkowego
przewodzenia sygnatow. Badania wykazaty, ze dziatanie terapeutyczne syrolimusa zalezy od innego
mechanizmu niz dziatanie cyklosporyny, takrolimusa i innych lekéw immunosupresyjnych. Z danych
doswiadczalnych wynika, ze syrolimus wigze sie ze specyficznym biatkiem cytozolowym FKPB-12, a
kompleks FKPB-12-syrolimus hamuje aktywacje mTOR ssakéow (ang. mammalian Target Of
Rapamycin), kinazy o zasadniczym znaczeniu dla postepu cyklu komdrkowego. Zahamowanie
aktywnosci mTOR prowadzi do zablokowania niektérych specyficznych szlakdw przewodzenia
sygnatéw. Ostatecznym wynikiem takiego dziatania jest zahamowanie aktywacji limfocytéw,
prowadzgce do immunosupres;ji.

Produkt leczniczy Rapamune (sirolimus) jest wskazany w profilaktyce odrzucenia przeszczepu u
dorostych biorcow przeszczepédw nerki, obarczonych matym Ilub umiarkowanym ryzykiem
immunologicznym. Zalecane jest stosowanie poczgtkowo produktu Rapamune, w skojarzeniu z
cyklosporyng w mikroemulsji i kortykosteroidami przez okres od 2 do 3 miesiecy. Rapamune mozna
stosowa¢ w terapii podtrzymujgcej w skojarzeniu z kortykosteroidami tylko pod warunkiem
stopniowego odstawienia cyklosporyny w mikroemulsji.

Alternatywne technologie medyczne

W przedmiotowych wskazaniach w ramach chemioterapii refundowane sg nastepujgce technologie
lekowe, ktére mogg stanowi¢ komparatory dla sirolimusu: siarczan bleomycyny, karboplatyna,
cisplatyna, cyklofosfamid, cytrabina, dakarbazyna, doksorubicyna, epirubicyna, etopozyd,
idarubicyna, ifosfamid, kladrybina, merkaptopuryna, metotreksat, tioguanina, winkrystyna,
winorelbina.

Skutecznos¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

Nie odnaleziono dowoddéw dotyczacych oceny skutecznosci ani oceny bezpieczefstwa sirolimusu w
przedmiotowym rozpoznaniu.

Z Charakterystyki Produktu Leczniczego produktu leczniczego Rapamune wynika, ze do bardzo czesto
wystepujacych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku mozna zaliczy¢: zakazenia
uktadu  moczowego, trombocytopenie, niedokrwistos¢, hipokaliemie,  hipofosfatemie,
hipercholesterolemie, hiperglikemie, hipertréjglicerydemie, bdl gtowy, torbiele limfatyczne,
nadcisnienie, bdl brzucha, biegunke, zaparcie, nudnosci, tradzik, bole stawdw, obrzeki obwodowe,
goraczke, bodl, zwiekszong aktywno$é dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zwiekszone stezenie
kreatyniny we krwi.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Nie odnaleziono zadnych opublikowanych analiz ekonomicznych. Nie odnaleziono dowodoéw
oceniajgcych skutecznosé kliniczng sirolimusu w populacji zgodnej z wnioskowang. W zwigzku z tym
nie jest mozliwe wykonanie analizy ekonomicznej dla tak zdefiniowanej populacji.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W zwigzku z brakiem danych o skutecznosci klinicznej sirolimusu, a co z tym idzie braku mozliwosci
oszacowania dawkowania leku oraz dtugosci trwania terapii, odstgpiono od oszacowania rocznych
kosztow leczenia pacjentéw. Przedstawiono wytgcznie dane dotyczace kosztéw refundacji sirolimusu
we wnioskowanym wskazaniu w latach 2012-2013, na podstawie danych dostarczonych przez NFZ i
aktualnego obwieszczenia MZ. Sirolimus w przedmiotowym wskazaniu finansowany byt do tej pory
wyfacznie u jednego pacjenta w 2013 roku (brak danych o refundacji w 2012 roku). Wartos¢ jednej
udzielonej zgody na leczenie jednego pacjenta sirolimusem we wskazaniu C96.9 wynosita 3182,81 z;
wyliczana liczba substancji czynnej ze zgéd to -, a wiec wyliczana warto$¢ jednej jednostki
substancji czynnej ze zgdd to
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji odnoszgcych sie do stosowania sirolimusu we wnioskowanym
rozpoznaniu.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e 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 pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu:
Sirolimus w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C96.9, AOTM-RK-431-10/2014, marzec, 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcow posiadajgcych aktualne dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych
substancje czynng sirolimus

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane przekazane przez NFZ dotyczgce $rednich wazonych cen za mg produktéw
stosowanych w chemioterapii niestandardowej dla lekow przedsiebiorcoéw posiadajgcych aktualne dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng sirolimus

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmioty w interesie ktérych dokonano wyfgczenia jawnoSci: przedsiebiorcy posiadajgcy aktualne
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng sirolimus
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