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w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie lenalidomidu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
kodow ICD-10: D46, D46.0, D46.1, D46.2, D46.3, D46.4, D46.7, D46.9,
realizowanego w ramach , Programu leczenia w ramach sSwiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie lenalidomidu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
D46 (zespoty mielodysplastyczne), D46.0 (oporna niedokrwistos¢ bez
syderoblastow), D46.1 (oporna niedokrwistos¢ z syderoblastami), D46.2
(oporna niedokrwistos¢ z nadmiarem blastow), D46.3 (oporna niedokrwistos¢ z
nadmiarem blastow z transformacjg), D46.4 (oporna niedokrwistosc,
nieokreslona), D46.7 (inne zespoly mielodysplastyczne), D46.9 (zespot
mielodysplastyczny, nieokreslony), realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Dla leku powinien by¢ stworzony program lekowy.

Uzasadnienie

Lenalidomid (Revlimid) jest skuteczny w szpiczaku mnogim jak rowniez ma duze
znaczenie terapeutyczne w zespotach mielodysplastycznych (MDS) - rzadkiej
chorobie krwi zwiqzanej z powazng niedokrwistosciq, m.in. leczonej czestymi
transfuzjami krwi. Lenalidomid jest rekomendowany przez liczne towarzystwa
naukowe szczegdlnie u pacjentow z delecjg ramienia dtugiego chromosomu
5-iego (tzw. del 5q) z grupy niskiego ryzyka lub posredniego-1 ryzyka
z objawowq anemiq, po niepowodzeniu leczenia czynnikami stymulujgcymi
erytropoeze. Na terapie lenalidomidem odpowiada ok 60-65% chorych,
a mediana trwania uniezaleznienia sie od transfuzji RBC wynosi 2-2,5 lat,
odpowiedz cytogenetyczng osiqga 50-75% przypadkdw. Ten bardzo kosztowny
lek nie przedtuza Zycia, ale podwyzisza jego jakos¢ w okresie co najmniej
6,5-12 miesiecznym, gdzie nie sq konieczne co-miesieczne transfuzje. Jego
minusem sq powazne zdarzenia niepozqdane zwigzane z krancowq
niewydolnosciq wqtroby oraz mozliwosciqg wystgpienia choroby nowotworowe;.

Z tych powodow Rada Przejrzystosci uwaza, ze dla lenalidomidu powinien byc¢
stworzony program lekowy dedykowany pacjentom ze stwierdzonym del 5q,
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ktorzy pod specjalistyczng kontrolg bedq sie kwalifikowali do otrzymania tego
leku. Przed opracowaniem programu cena leku musi znacznie zmalec.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-33/2014 , Lenalidomid we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D46 (zespoty mielodysplastyczne), D46.0 (oporna niedokrwisto$¢ bez syderoblastéw), D46.1 (oporna niedokrwistos¢ z
syderoblastami), D46.2 (oporna niedokrwistos¢ z nadmiarem blastéw), D46.3 (oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastéw
z transformacjg), D46.4 (oporna niedokrwistos¢, nieokreslona), D46.7 (inne zespoty mielodysplastyczne), D46.9 (zespot
mielodysplastyczny, nieokreslony) - Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”, Warszawa,
27 sierpnia 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia.
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