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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
swiadczenia opieki zdrowotnej obejmujacego podanie nelarabiny w
rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C91.0 ostra
biataczka limfoblastyczna; C83.5 chtoniak nieziarniczy
limfoblastyczny (rozlany), realizowanego w ramach chemioterapii
niestandardowe;j

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu Swiadczern gwarantowanych swiadczenia
opieki zdrowotnej obejmujgcego podanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
kodéw ICD-10: C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna; C83.5 chtoniak nieziarniczy
limfoblastyczny (rozlany), realizowanego w ramach chemioterapii niestandardowej.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, uwaza za zasadne usuniecie z wykazu S$Swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia opieki zdrowotnej obejmujacego podawanie nelarabiny w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do koddéw ICD-10: C91.0 (ostra biataczka limfoblastyczna) i C83.5
(chtoniak nieziarniczy limfoblastyczny (rozlany)), realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Oceniana technologia stanowita juz przedmiot prac Agencji w grudniu 2013 r. Prezes Agencji,
w slad za stanowiskiem Rady, nie rekomendowat usuniecia z wykazu Swiadczen
gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej,
Swiadczenia obejmujgcego podanie nelarabiny w rozpoznaniach klasyfikowanych, jako ICD-
10: C91.0 oraz 83.5.

Analiza zaktualizowanych danych klinicznych, w odniesieniu do zasadnosci finansowania
whnioskowanej technologii ze sSrodkéw publicznych, w opinii Prezesa Agencji, uzasadnia
odstgpienie od wczesdniej prezentowanego stanowiska.

Populacja pacjentéw, dla ktérych nelerabina stanowi potencjalng opcje terapeutyczng, jest
niewielka, jednak stosunek mozliwych do uzyskania korzysci zdrowotnych do ryzyka
wystgpienia dziatan niepozgdanych nakazuje zachowanie duzej ostroznosci.
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Opisane w literaturze wystepowanie neurologicznych dziatan niepozadanych podczas
stosowania nelarabiny, w tym paraplegii, potwierdza, ze neurotoksyczno$¢ neralabiny jest
zasadniczym ograniczeniem mozliwosci jej stosowania.

Ze wzgledu na brak badan klinicznych poréwnujacych nelarabine z jakgkolwiek inng opcja
medyczng odstgpiono od wykonania analizy ekonomicznej, a ze wzgledu na brak danych
umozliwiajgcych szczegétowe oszacowanie wielkosci populacji docelowej oraz danych
dotyczacych polskiej praktyki klinicznej przy realizacji ww. Swiadczenia w ocenianym
wskazaniu odstgpiono od wykonania analizy wptywu na budzet.

Koszt terapii neralabing sg niewspdtmierne w stosunku do mozliwych do uzyskania korzysci
zdrowotnych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych sSwiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujacego podanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C91.0 ostra
biataczka limfoblastyczna; C83.5 chtoniak nieziarniczy limfoblastyczny (rozlany), realizowanego w
ramach chemioterapii niestandardowej.

Nelarabina w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C91.0 - ostra biataczka
limfoblastyczna, C83.5 - chtoniak nieziarniczy rozlany limfoblastyczny byta przedmiotem prac Agencji
w 2013 r. W procesie realizacji aktualnego zlecenia wykorzystano wyniki z raportu AOTM-0T-431-
37/2013 oraz przeprowadzono ich aktualizacje.

Problem zdrowotny
C91.0 Ostra biataczka limfoblastyczna, C83.5 Chtoniak nieziarniczy rozlany limfoblastyczny

Ostre biataczki limfoblastyczne (ALL, acute lymphoblastic leukemia) i chtoniaki limfoblastyczne (LBL,
lymphoblastic lymphoma) sg okreslane wspdolnym mianem nowotwordw z komaérek prekursorowych
limfocytéw. Cechuja sie obecnosciag matych lub sredniej wielkosci komodrek blastycznych ze skapa
cytoplazmg i umiarkowanie zbitg badz luzng strukturg chromatyny jadrowej w szpiku i krwi (ALL).
Pierwotnie rzadko zajete sg wezty chtonne lub inne struktury pozaszpikowe (LBL). Rozréznienie ALL i
LBL wigze sie ze stopniem nacieczenia szpiku: odpowiednio 20% lub wiecej i ponizej 20%. Zgodnie z
klasyfikacjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization) z 2008 roku obie
postaci sg uwazane za te samg jednostke chorobowa.

Wyrdznia sie ALL/LBL z linii limfocytow B i T, a w obrebie kazdej z podgrup podtypy definiowane na
podstawie obecnosci charakterystycznych zaburzen cytogenetycznych.

Obie postaci ALL/LBL wystepujg najczesciej w wieku dzieciecym. Zachorowalnos$¢ wsréd dorostych
szacuje sie na 0,5-1,5/100 000 i jest ona najwieksza u oséb starszych (>65 lat). Doktadna liczba
zachorowan w Polsce nie jest znana.

Przebieg choroby jest bardzo agresywny, a objawy kliniczne rozwijajg sie w ciggu kilku tygodni.
Wyrdznia sie:

— objawy wynikajgce z nacieczenia szpiku i zwigzanej z tym neutropenii (zakazenia), niedokrwistosci
(ostabienie) i matoptytkowosci (skaza krwotoczna);

— objawy zajecia narzadow i tkanek pozaszpikowych: S$ledziony (splenomegalia), watroby
(hepatomegalia), weztéw chtonnych (limfadenopatia), osrodkowego uktadu nerwowego (bdle gtowy,
nudnosci, wymioty, zaburzenia swiadomosci i in.), Srédpiersia (dusznos¢, zespot zyty gtéwnej gornej),
jader (powiekszenie);

— objawy ogdlne, takie jak gorgczka, zmniejszenie masy ciata, potliwosc.
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Ze wzgledu na stosunkowo matg liczbe chorych i brak stosownych badan randomizowanych nie ma
powszechnie obowigzujgcych standarddw leczenia ALL/LBL. Poszczegdlne narodowe grupy badawcze
wypracowaty oryginalne protokoty dostosowane do wtasnych doswiadczen i specyficznych dla kraju
uwarunkowan.

W Polsce protokoty leczenia ALL/LBL u dorostych sg opracowywane, a ich realizacje koordynuje
Polska Grupa ds. Leczenia Biataczek u Dorostych (PALG, Polish Adult Leukemia Group). Aktualny
program jest oznaczony akronimem PALG ALL6.

Postepowanie ma charakter radykalny, a jego celem jest wyleczenie. Protokoty terapii ALL/LBL Ph(-)
cechujg sie stosowaniem intensywnej polichemioterapii i typowo obejmujg 4 fazy. Pierwszg jest
przedleczenie z intencjg wstepnej redukcji masy nowotworu i zapobiezenia wystgpieniu zespotu lizy
guza. Po niej nastepuje leczenie indukujace z intencjg uzyskania catkowitej remisji (CR), optymalnie z
poziomem MRD ponizej 10-3. Celem konsolidacji jest utrwalenie CR i dalsza redukcja MRD. Po nigj
nastepuje trwajgce 2 lata leczenie podtrzymujace, ktére moze by¢ skojarzone z autologicznym lub
allogenicznym  przeszczepieniem krwiotwdrczych  komoérek macierzystych  (auto-/allo-HSCT,
autologous/allogeneic hematopoietic stem cell transplantation). O wskazaniach do transplantacji
allogenicznej decyduje klasyfikacja do grupy wysokiego ryzyka nawrotu, co w protokole PALG ALL6
dla chorych na ALL Ph(-) oznacza obecnos¢ MRD na poziomie co najmniej 10—3 w szpiku po pierwszej
fazie indukcji i/lub MRD na poziomie co najmniej 10-4 w trakcie lub po konsolidacji. Przygotowanie
do HSCT z wyboru obejmuje zastosowanie napromieniania catego ciata (TBI, total body irradiation) w
skojarzeniu z chemioterapia.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Nelarabina jest prolekiem dla analogu deoksyguanozyny ara-G. Nelarabina jest szybko demetylowana
przez deaminaze adenozyny (ADA) do ara-G i nastepnie ulega wewngatrzkomadrkowo fosforylacji przez
kinaze deoksyguanozynowsg i kinaze deoksycytydynowg do swojego metabolitu 5’-monofosforanu.
Metabolit monofosforanowy jest nastepnie przeksztatcany do aktywnego 5’-tréjfosforanu, ara-GTP.
Nagromadzenie ara-GTP w blastach biataczkowych pozwala na preferencyjne wbudowywanie ara-
GTP do kwasu deoksyrybonukleinowego (DNA) i prowadzi do zahamowania syntezy DNA. To
powoduje smieré¢ komodrki. Inne mechanizmy mogg przyczyniaé sie do cytotoksycznego dziatania
nelarabiny. In vitro, limfocyty T sg bardziej wrazliwe niz limfocyty B na cytotoksyczne dziatanie
nelarabiny (ara-GTP jest katabilizowana z podobng szybkoscig w limfocytach T i B, jednakze
poczatkowe stezenie ara-G i wewnatrzkomadrkowa ekspozycja sg wyzsze w komérkach T).

Nelarabina wskazana jest w leczeniu pacjentdw z ostra biataczkg limfoblastyczng T-komdrkowa (T-
ALL) i chtoniakiem limfoblastycznym T-komérkowym, u ktérych nie byto reakcji na leczenie lub
wystgpita wznowa po zastosowaniu co najmniej dwdch schematéw chemioterapii.

Whiosek dotyczy podania nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C91.0 -
ostra biataczka limfoblastyczna, C83.5 - chtoniak nieziarniczy rozlany limfoblastyczny.

W Polsce nelarabina jest obecnie finansowana wytgcznie w ramach programu jakim jest
chemioterapia niestandardowa.

Alternatywna technologia medyczna

We wnioskowanych wskazaniach zarejestrowanych i finansowanych jest wiele lekéw wchodzacych w
sktad standardowej chemioterapii, m.in. leki alkilujgce, cytarabina, winkrystyna.

Skutecznosé kliniczna

W 2013 roku nelarabina w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C91.0 - ostra biataczka
limfoblastyczna, C83.5 - chtoniak nieziarniczy rozlany limfoblastyczny, byta przedmiotem rozwazan
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Rady i wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji. Zostat wtedy przygotowany raport nr: AOTM-OT-
431-37/2013. Poniewaz aktualna ocena dotyczy wczesniej ocenianych wskazan, w celu
przygotowania niniejszej rekomendacji zostaty przypomniane informacje z raportu AOTM-0T-431-
37/2013 oraz zostata przeprowadzona ich aktualizacja.

Ze wzgledu na brak przegladdéw systematycznych spetniajacych kryteria wigczenia do analizy
klinicznej wtgczono wyniki dostepnych badan o mozliwie najwyzszej jakosci dowoddéw naukowych:

e Berg 2005 — otwarte badanie Il fazy w populacji w wieku <21 lat,

e DeAngelo 2007 — badanie Il fazy w populacji pacjentéw dorostych,

e GoOkbuget 2011 — badanie Il fazy w populacji pacjentéw dorostych.

W wyniku wykonanej aktualizacji przeglagdu wykonanego w ramach prac nad raportem AOTM-OT-
431-37/2013 nie odnaleziono nowych opublikowanych opracowan wtdrnych oraz badan pierwotnych
odnoszacych sie do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ocenianego produktu leczniczego
nelarabina u chorych z rozpoznaniem kwalifikowanym do kodu wg ICD10: C91.0i C 83.5 spetniajacych
kryteria wiaczenia do przegladu.

Odnaleziono publikacje jednoramiennego badania Il fazy, ktérego celem byta ocena skutecznosci
intensywnej chemioterapii w skojarzeniu z nelarabing w leczeniu pacjentdw z ostrg biataczka
limfoblastyczng oraz chtoniakiem limfoblastycznym (publikacja Jain 2014). Poniewaz badanie to
oceniato skutecznos¢ schematu 7 lekowego hyper-CVAD (doksorubicyny, cyklofosfamidu, cytarabiny,
deksametazonu, metotreksatu, winkrystyny, nelarabiny), czyli terapii skojarzonej, wyniki tego
badania zostaty przedstawione w analizie skrétowo. Ponadto odnaleziono 1 opis przypadku Ngo 2014
dotyczacy wystgpienia neurotoksycznosci w trakcie leczenia nelarabina.

W badaniu Berg 2005 u 27% pacjentdw z co najmniej 2 wznowg choroby otrzymujgcych nelarabine w
dawce 650mg/m?® (dawka zarejestrowana do stosowania u dzieci i mtodziezy) zaobserwowano
odpowiedZ na leczenie ogdétem, a catkowita odpowiedZ wystgpita u 24% pacjentéw. W grupie
pacjentéw w 1. wznowie choroby odpowiedZ uzyskano u 55% pacjentéw, natomiast odpowiedz
catkowita u 48% pacjentéw. Zgodnie z informacjami z publikacji EPAR w grupie pacjentéw w 1.
wznowie: mediana czasu trwania odpowiedzi wyniosta 273 tygodnie, wspétczynnik 1-rocznego
przezycia wyniést 33%, mediana catkowitego przezycia wyniosta 33 tygodnie. W grupie pacjentéw z
>2 wznowg choroby mediana czasu trwania odpowiedzi wyniosta 12.3 tygodni, wspodtczynnik 1-
rocznego przezycia wyniést 14%, mediana catkowitego przezycia wyniosta 13 tygodni.

W badaniu DeAngelo 2007 odpowiedz na leczenie uzyskano u 41% pacjentdw. Mediana przezycia
catkowitego wyniosta 20 tygodni. OdpowiedZz ogdtem uzyskano u 37% pacjentéow, odpowiedz
czesciowq u 16% pacjentéw; wspotczynnik 1-rocznego przezycia wynidst 37%. W grupie pacjentéw po
1 wczesniejszej chemioterapii indukcyjnej odpowiedz ogdétem uzyskano u 55% pacjentéw, mediana
przezycia catkowitego wyniosta 19,8 tygodnia, odsetek przezy¢ 1-rocznych wynidst 36%. U pacjentow
po >1 wczesniejszej chemioterapii indukcyjnej odpowiedz ogdétem uzyskano u 36% pacjentéw,
mediana przezycia catkowitego wyniosta 20 tygodni, odsetek przezy¢ 1-rocznych wynidst 25%. W
wyniku retrospektywnej analizy danych ustalono, iz u 7 sposrédd pacjentéw uczestniczacych w
badaniu DeAngelo 2007 przeprowadzono SCT.

W badaniu Gokbuget 2011 odsetek pacjentéw, u ktdrych uzyskano catkowitg odpowiedz na leczenie
wynidst 36%. 80%pacjentdw, ktdrzy uzyskali CR poddano SCT. U 33% pacjentéw po SCT uzyskano
trwatg remisje, 4 pacjentow zmarto, u 56% pacjentdw nastgpita wznowa choroby.
Prawdopodobienstwo przezycia po 3 latach od SCT wyniosto 31%. Mediana czasu do wznowy po SCT
wyniosta 4 miesigce (zakres 1-24 miesigce), a mediana przezycia catkowitego 41 miesiecy (zakres 13-
85 miesiecy). Analiza subpopulacji pacjentéw wykazata, iz odsetek 3-letnich przezyé wyniost 41% i
32% odpowiednio dla grupy, ktéra otrzymata >1 cykl terapii z zastosowaniem nelarabiny i 1 cykl
terapii.
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Do badania Jain 2014 wtgczono 40 chorych z nowo rozpoznang T-ALL/T-LBL z mediang wieku 38 lat
(19-78 lat). Dwudziestu trzech pacjentéw (58%) miato T-ALL, 17 (43%) miato T-LBL.

Catkowity odsetek odpowiedzi (ORR) wynidst 97%, w tym 32 pacjentéw uzyskato catkowitg remisje
(CR). Procent pacjentéw uzyskujgcych CR byt podobny w grupie pacjentéw z T-ALL i T-LBL
(odpowiednio 89% i 94%). Nie odnotowano wystgpienia wczesnych zgondw (tj. do 4 tygodnia terapii).
W 30,4 (2,4-69,2 miesigca) miesiecznej medianie follow-up 28 pacjentéw zyto i miato remisje.

U 13 pacjentdw nastgpit nawrdt choroby, a mediana czasu do nawrotu wyniosta 6,5 miesigca (1,4-
63,7 miesigca). Prawdopodobienstwo trwania catkowitej remisji (CRD) oraz przezycia catkowitego
(OS) w okresie 3 lat wyniosto odpowiednio 65% (95% CI 46,5-78,5%) i 63% (95%Cl 44-77,3%), a
mediana przezycia wolnego od choroby (DFS) wyniosta 64 miesigce.

8 sposrdod 40 pacjentéw (20%) otrzymato wszystkie 4 kursy nelarabiny i 14 pacjentéw (28%)
otrzymato petne 2 kursy nelarabiny podczas fazy konsolidacji.

Whioski: Autorzy podkreslili brak badan dla zastosowania nelarabiny w | linii leczenia pacjentéw z T-
ALL i T-LBL i koniecznos¢ przeprowadzania duzego badania RCT pozwalajgcego ocenic role nelarabiny
w tym leczeniu. Zgodnie z wnioskami autoréw badania nelarabine mozna bezpiecznie faczyé¢ ze
schematem hyper-CVAD u chorych z nowo rozpoznang pacjentéw z T-ALL / LBL.

Bezpieczenstwo stosowania

Profil bezpieczernstwa w kluczowych badaniach klinicznych podczas stosowania zalecanych dawek
nelarabiny u dorostych (1500 mg/m?%) i u dzieci (650 mg/m?) okreélono na postawie danych
uzyskanych odpowiednio od 103 dorostych pacjentéow i 84 pacjentow z grupy dzieci i mtodziezy. iz
najczesciej wystepujgce zdarzenia niepozgdane to: zmeczenie; zaburzenia zotadka i jelit; zaburzenia
hematologiczne, zaburzenia uktadu oddechowego; zaburzenia uktadu nerwowego i gorgczka.

Neurotoksycznosé jest toksycznoscig ograniczajgcg mozliwg do zastosowania dawke nelarabiny.
Podczas stosowania nelarabiny zgtaszano ciezkie zaburzenia neurologiczne. Zdarzenia te obejmowaty
zaburzenia stanu psychicznego, w tym nasilong senno$¢, zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, w tym drgawki, oraz neuropatie obwodowg o réznym nasileniu - od dretwienia i
parestezji do ostabienia motorycznego i porazenia. Zgtaszano réwniez przypadki zwigzane z
demielinizacjg oraz wstepujace neuropatie obwodowe o przebiegu podobnym do zespotu Guillain-
Barré. Zaburzenia te nie zawsze ustepowaty catkowicie po odstawieniu nelarabiny.

Prescrire wymienia nelarabine i fludarabine wsréd lekéw, ktére mogg wywofa¢ neuropatie
obwodowg. objawy neurotoksycznosci fludarabiny sg odwracalne, w przypadku nelarabiny
neuropatia nie zawsze jest odwracalna.

W toku wyszukiwania informacji w medycznych bazach danych odnaleziono opisy przypadkdow
dziatan niepozadanych potencjalnie zwigzanych ze stosowaniem nelarabiny, w tym przypadek
neurologicznych dziatan niepozgdanych z martwicg kregostupa i nieodwracalne neurologiczne
uszkodzen konczyn dolnych oraz paraplegii.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ze wzgledu na brak badan klinicznych poréwnujgcych nelarabine z jakgkolwiek inng opcjg medyczng
odstgpiono od wykonania analizy. W trakcie przeprowadzonych wyszukiwani odnaleziono jedynie
badania jednoramienne bez grupy kontrolnej, na podstawie ktérych nie mozina wnioskowac¢ o
skutecznosci nelarabiny wzgledem innych opcji terapeutycznych.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych szczegdétowe oszacowanie wielkosci populacji docelowe;j
oraz danych dotyczacych polskiej praktyki klinicznej przy realizacji ww. Swiadczenia w ocenianym
wskazaniu odstgpiono od wykonania analizy.
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Wedtug danych epidemiologicznych, przedstawionych w raportach Centrum Onkologii w Warszawie
w 2011 roku w Polsce zarejestrowano tacznie 1 555 przypadkdéw biataczki limfatycznej oraz 1483
przypadki chtoniakéw nieziarniczych rozlanych.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez NFZ (pismo z dnia 11.08.2014 r. znak
NFZ/CF/DGL/2014/0279/W/24488/KMA) liczba wykazywanych pacjentdow z rozpoznaniem C91.0
wynosi ok. 3 000 rocznie (lata 2011-2013), a z rozpoznaniem C83.5 ok 800-900.

Dane przekazane przez Prezesa NFZ wskazuja, ze w latach 2011 — 2014 (do maja) wydano facznie 5
zgdd na leczenie nelarabing w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej w rozpoznaniu
C83.5 oraz 28 zgdd w rozpoznaniu C91.0 Najwyzszg warto$¢ sfinansowat NFZ w roku 2014 (dane do
maja) dla rozpoznania C91.0 i byto to 506 783,88 PLN (wartos¢ Swiadczen dla 9 zgdd).

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 7 rekomendacji klinicznych dotyczacych leczenia ALL/LBL i NHL: NCCN 2014, NCI 2013,
PTOK 2013, DGHO 2012, PBCN 2011, Prescrire 2008, AHS 2013.

Rekomendacje NCCN 2014 i NCI 2013 wymieniajg nelarabine, jako jedng z opcji terapeutycznych w
leczeniu ALL/LBL. Nelarabina jest wymieniana jako lek stosowany w ramach chemioterapii
ratunkowej u pacjentow z ALL / LBL po wznowie lub braku odpowiedzi na wcze$niejszg terapie. W
badaniach klinicznych oceniana jest m.in. zasadno$¢ zastosowania nelarabiny w skojarzeniu ze
standardowa chemioterapia.

Rekomendacja Prescrire wskazuje, iz dostepna jest niewielka liczba danych na temat leczenia po
wielu wznowach choroby. Dostepnos¢ jedynie 2 badan klinicznych nie pozwala na wyciaggniecie
istotnych wnioskéw dotyczacych wptywu nelarabiny na czas przezycia. Dziatania niepozgdane mogg
istotnie wptywac na jakosc¢ zycia pacjentéw.

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje dotyczgce finansowania nelarabiny ze sSrodkéw publicznych
we wskazaniach rejestracyjnych: HAS 2007, SMC 2008, AWMSG 2009. 2 z nich wskazywaty na
efektywnosc kosztowq przy ograniczeniu zastosowania nelarabiny jako leczenia pomostowego przed
allogenicznym SCT. Rekomendacje wskazujg, iz zastosowanie nelarabiny pozwala na uzyskanie
istotnej klinicznie odpowiedzi i zakwalifikowanie pacjentéw do SCT.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 17.07.2014 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLA-460-19199-124/DJ/14), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie usuniecia z wykazu
Swiadczen refundowanych swiadczenia realizowanego w ramach chemii niestandardowej - podawanie
nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna; C83.5
chtoniak nieziarniczy limfoblastyczny (rozlany), na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o
Swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdin.
zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 254/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r. w sprawie zasadnosci
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Rekomendacja nr 204/2014 Prezesa AOTM z dnia 25 sierpnia 2014 r.

usuniecia Swiadczenia obejmujacego podawanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: C91.0 i C83.5 realizowanego w ramach ,Programu leczenia wramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowe;.

PiSmiennictwo

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 254/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r. w sprawie zasadnosci usuniecia
Swiadczenia obejmujgcego podawanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C91.0
i C83.5 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe;j.

Nelarabina we wskazaniu ICD 10: C91.0 i C83.5 (OSTRA BIAtACZKA LIMFOBLASTYCZNA i CHtONIAK
NIEZIARNICZY LIMFOBLASTYCZNY ROZLANY) - Program leczenia wramach s$wiadczenia chemioterapii
niestandardowej. Raport ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej AOTM-0T-431-31/2014.



