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Rekomendacja nr 52/2015
z dnia 8 czerwca 2015r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
melphalanum inj. we wskazaniu nalezagcym do kodu ICD-10: C69.2 -
nowotwor ztosliwy oka (siatkdwka) jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej melphalanum
inj. we wskazaniu nalezagcym do kodu ICD-10: C69.2 - nowotwor ztosliwy oka (siatkdwka),
jako $wiadczenia gwarantowanego, poprzez umieszczenie wnioskowanej substancji czynnej
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1520 z pdzn. zm.),
stanowigcym wykaz substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na
warunkach i w trybie okreSlonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne z rozpoznaniami wedtug ICD-10.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, wskazuje, ze odnalezione
dowody naukowe wskazujg na zasadno$¢ zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej
melphalanum inj. we wskazaniu nalezagcym do kodu ICD-10: C69.2 - nowotwor ztosliwy oka
(siatkdwka) jako swiadczenia gwarantowanego.

Dotetnicze podanie melfalanu pozwala na osiggniecie bardzo dobrej kontroli guza
we wczesnych przypadkach siatkéwczaka, a jego zastosowanie w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami pozwala na kontrole choroby takie w przypadkach bardziej
zaawansowanego nowotworu. Dodatkowo, po terapii skojarzonej z zastosowaniem
melfalanu, przezycie wolne od zdarzen w oku po 2 latach wyniosto 70,0% dla wszystkich oczu
oraz 81,7% w oczach leczonych pierwotne i 58,4% w oczach po niepowodzeniu
wczesniejszego leczenia. W przypadku wstrzykniecia doszklistkowego, melfalan wykazuje
bardzo dobrg kontrole rozsiewu.

Z uwagi na fakt, ze siatkdwczak jest nowotworem rzadkim i dotyczy niewielkiej populacji
dzieci, u ktérych alternatywg terapeutyczng jest m. in. enukleacja, inkrementalny koszt
wynikajgcy z zakwalifikowania ww. $wiadczenia nie powinien stanowi¢ znaczgcego
obcigzenia dla budzetu ptfatnika.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia (MZ) dotyczy przygotowania rekomendacji w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej melphalanum inj. we wskazaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: C69.2 Nowotwdr ztosliwy oka (siatkéwka). Niniejsze zlecenie dotyczy umieszczenia
powyzszej substancji czynnej w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz.
1520 z pdin. zm.), stanowigcym wykaz substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych
z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne z rozpoznaniami wedtug ICD-10.

Problem zdrowotny

Siatkdwczak ztosliwy (retinoblastoma) jest najczesciej spotykanym nowotworem wewnatrzgatkowym,
cechujacym sie bardzo wysokim stopniem ztosliwosci. Wystepuje u niemowlat oraz matych dzieci
i najczesciej jest rozpoznawany w okresie od pierwszego do trzeciego roku zycia.

Nieleczony siatkéwczak rozwija sie bardzo szybko. W ciggu kilku tygodni dochodzi do catkowitego
zniszczenia siatkowki i szybkiego rozprzestrzeniania sie guza wewnatrz gatki ocznej i poza nig, gtéwnie
przez nerw wzrokowy i naczyniéwke, co prowadzi¢ moze do przerzutéw i do Smierci dziecka.

Szansa ocalenia oka uzalezniona jest od stopnia zaawansowania siatkéwczaka, ktdre okreslane jest
na podstawie klasyfikacji ICIR (The International Classification for Intraocular Retinoblastoma),
dzielgcej guzy na 5 grup:

A. Mate guzy < 3 mm Srednicy) ograniczone do siatkéwki i oddalone od takich struktur jak:
tarcza nerwu wzrokowego lub dotek srodkowy siatkowki (foveola)

B. Wszystkie pozostate guzy (zaréwno > 3 mm albo mate, ale blisko umiejscowione od tarczy
nerwu wzrokowego lub dotka sSrodkowego siatkdwki) ograniczone do siatkowki

C. Dobrze zdefiniowane guzy z niewielkg iloscia nagromadzonego ptynu ponizej siatkowki
(rozsiew podsiatkdwkowy) lub rozsiewem do ciata szklistego

D. Duze albo stabo zdefiniowane guzy z rozrostem (rozlane nagromadzenie podsiatkéwkowe
ptynu albo rozsiew nowotworu); siatkdwka moze oddzieli¢ sie od tylnej czesci oka

E. Bardzo duze guzy, rozciggajace sie w przedniej czesci oka, obecne krwawienie lub jaskra
(podwyzszone cisnienie wewnatrz oka) albo inne cechy wskazujagce na nikte szanse
uratowania oka.

Leczenie siatkdwczaka jest ztozone i wymaga wywazenia pomiedzy zachowaniem zycia pacjentow,
oka i potencjatu wizualnego, przy minimalizacji dziatan niepozadanych zwigzanych z terapia. Leczenie
siatkdwczaka moze obejmowac:

e leczenie matych guzow (Srednica do 3 mm i grubos¢ do 2 mm): fotokoagulacja, krioterapia,
chemioterapia;

e leczenie guzoéw o Sredniej wielkosci (Srednica do 12 mm i grubosé do 6 mm): brachyterapia,
pierwotna chemioterapia (dozylnie skojarzenie: karboplatyny, etopozydu i winkrystyny lub
monoterapia karboplatyng), radioterapia zewnetrzna (teleradioterapia);

e |eczenie duzych guzéw: chemioterapia, enukleacja (usuniecie gatki ocznej);

e leczenie nacieku pozagatkowego: chemioterapia wspomagajgca po enukleacji (podawanie
CEV: karboplatyny, etopozydu i winkrystyny), radioterapia zewnetrzna.

W Polsce odnotowuje sie 0,6 przypadkéw na milion osdb. Czestos¢ wystepowania wynosi 1 na
15000-20 000 zywych urodzen. Wedtug ekspertéow klinicznych, ankietowanych przez Agencje,
w Polsce siatkdwczak dotyczy 20-30 osdb rocznie.
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Alternatywna technologia medyczna

Wedtug zagranicznych wytycznych praktyki klinicznej leczenie siatkéwczaka jest dostosowywane
w zaleznosci od obszaru zajetego przez nowotwér, rozwoju guza, stanu linii terminalnej genu RB1
oraz potencjatu do zachowania wzroku. Zaleca sie tgczenie réznych sposobdéw leczenia: wytuszczenia
(przy duzych guzach, po progresji lub nawrocie choroby), radioterapii (szczegdlnie po progresji
i nawrocie choroby), krioterapii czy laseroterapii (jako leczenie poczatkowe lub w potgczeniu
z chemioterapig dla matych i srednich guzéw), chemioterapii (jako leczenie poczatkowe lub przy
rozroscie choroby czy przerzutach).

Wedtug ekspertéw klinicznych, ankietowanych przez Agencje, melfalan dotetniczy zastapi catkowicie:
wytuszczenie (2 ekspertdow) i brachyterapie oraz czeSciowo — krioterapie, termolaseroterapie,
chemioterapie systemowg (1 ekspert). Jeden ekspert wskazat, ze nie spowoduje wyeliminowania
innych sposobdw leczenia. Za najskuteczniejszg terapie eksperci uznali skojarzenie leczenia
miejscowego z chemioterapia.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Melfalan to cytostatyk o dziataniu alkilujgcym. Hamuje on podziat komorki poprzez hamowanie
aktywnosci enzymow uczestniczacych w syntezie biatek w budowie nowych taricuchéw DNA. Lek ten
moze by¢ podawany dotetniczo lub doszklistkowo.

Wskazaniami zarejestrowanymi dla leku Melphalan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do iniekcji lub infuzji (UK), zawierajgcego oceniang substancje czynng, jest jego stosowanie:

e w leczeniu szpiczaka mnogiego i raka jajnika, w konwencjonalnych dawkach we
wstrzyknieciu,

e 7z lub bez transplantacji komérek macierzystych w leczeniu szpiczaka mnogiego i nerwiaka
zarodkowego, w wysokich dawkach we wstrzyknieciu,

e w leczeniu zlokalizowanego czerniaka ztosliwego konczyn i zlokalizowanego miesaka tkanek
miekkich konczyn, poprzez regionalng perfuzje tetniczg we wstrzyknieciu.

W powyiszych wskazaniach, Melphalan moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu
z innymi lekami cytotoksycznymi.

Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Ocene kliniczng oparto na 6 publikacjach:

e 3 przegladach systematycznych (Chung 2015, Fernandes 2014, Chawla 2013) oceniajgcych
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo melfalanu podawanego we wstrzyknieciach dotetniczo
u pacjentdw z siatkdwczakiem;
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e 5 przegladach systematycznych (Chung 2015, Manjandavida 2015, Fernandes 2014, Smith
2014, Smith 2013) dotyczacych skutecznosci i/lub bezpieczenstwa melfalanu podawanego we
wstrzyknieciach doszklistkowo u pacjentéw z siatkéwczakiem.

Melfalan we wstrzyknieciach dotetniczo

W najnowszym przegladzie Chung 2015 wykazano, ze chemioterapia dotetnicza melfalanem
w monoterapii lub skojarzeniu pozwolita na osiggniecie kontroli guza we wczesnych przypadkach
siatkdwczaka w 100% w grupie oczu A, w 96% w grupie B oraz ponad 90% w grupie C (zgodnie
z klasyfikacjg ICIR dot. zaawansowania nowotworu). Podobne wskazniki sukcesu leczenia otrzymano
dla chemioterapii dozylnej dla oczu tej samej klasyfikacji.

Wyniki dla zaawansowanego siatkowczaka (grupa oczu D i E wg ICIR) byty bardziej korzystne po
chemioterapii dotetniczej w poréwnaniu z chemioterapia dozylng. Kontrola guza po leczeniu
melfalanem w monoterapii lub w skojarzeniu wyniosta: 36-100% dla grupy D oczu i 17-87% dla grupy
oczu E. Zastosowanie dotetniczego trdjsktadniowego schematu znaczgco poprawiato sukces leczenia
w grupie oczu E z 17% do 50-87%.

Dodatkowo w przegladzie Fernandes 2014 i Chawla 2013 wskazano, ze po terapii skojarzonej
przezycie wolne od zdarzen w oku (wg Kaplan-Meier) po 2 latach wyniosto 70,0% dla wszystkich oczu
oraz 81,7% dla oczu leczonych pierwotnie i 58,4% dla oczu po niepowodzeniu wczesniejszego
leczenia.

W odniesieniu do profilu bezpieczenstwa w przegladzie Chung 2015 podano, ze po leczeniu
melfalanem dotetniczym w monoterapii lub w skojarzeniu obserwowano najczesciej tagodne
i krotkotrwate dziatania niepozgdane (obrzek powiek, przekrwienie czota, przerzedzenie/utrata rzes
oraz tymczasowe zaburzenia perystaltyki). Do ciezkich powiktan zaliczono: ostre i przewlekte
zaburzenia oczu (insult), siatkéwki i zyt naczyniéwki, prowadzgce do krwotoku do ciata szklistego,
zmian w nabtonku siatkowki (pigmentacja) i naczyniéwki oraz do niedokrwienia lub zaniku
naczyniowki. Rzadko wystepowaty powiktania zagrazajace utracie wzroku (potrzeba przeprowadzania
angiografii fluoresceinowej). Mozliwymi dziataniami ogdlnoustrojowymi byly: neutropenia i skurcz
oskrzeli (rzadkie, ciezkie dziatanie).

W przegladzie Fernandes 2014 poinformowano, ze w przypadku 0,5% leczonych oczu wystgpito
wtérne zapalenie tkanki tgcznej, ktére doprowadzito do wytuszczenia, a w przypadkach 4,2%
leczonych oczu miata miejsce utrata wzroku z powodu retinopatii wywotanej brakiem unaczynienia.
Ponadto odnotowano rozproszenie naczynidéwki isiatkdwki oraz zanik teczéwki. Do mniejszych
powiktai zaliczono: przemijajacy obrzek okoto oczny lub zaczerwienienie i miejscowe krwotoki
siatkéwki, przerzedzenie lub utrata rzes.

W przegladzie Chawla 2013 podano, ze po chemioterapii dotetniczej nie stwierdzono trwatych
uszkodzen oczu.

Melfalan we wstrzyknieciach doszklistkowo

W przegladzie Chung 2015 i Manjandavida 2015 podano, ze w 1 badaniu po leczeniu doszklistkowym
melfalanem (20-30 pg) osiggnieto kontrole rozsiewu w przypadku 91% leczonych oczu (100%
w grupie Ci 82% w grupie D), do ocalenia gatki ocznej doprowadzono w 87% przypadkdw, a analiza
2-letniego przezycia oka wyniosta 84%. W innym badaniu po powyzszym leczeniu raportowano 100%
kontrole rozsiewu, 100% uratowanie oka i brak nawrotu choroby. W jeszcze innym badaniu
wykazano stabg kontrole rozsiewu, jednak melfalan podawano w nizszej dawce (8 pg) niz w wyzej
opisanych badaniach. Natomiast po terapii skojarzonej melfalanem z topotekanem obserwowano
uratowanie oka w 66% przypadkow i szybka 100% kontrole rozsiewu do ciata szklistego.

Podobnie w przegladzie Fernandes 2014 wskazano, ze po leczeniu melfalanem doszklistkowo
w skojarzeniu z oczng hipertermig obserwowano regresje rozsiewu bez nawrotu choroby. Natomiast
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po leczeniu gtéwnie melfalanem doszklistkowo i karboplatyng 23 z 30 leczonych oczu byto wolne od
zdarzen (5 wytuszczono, a 2 wymagato dalszego leczenia).

W przegladzie Chung 2015 i Manjandavida 2015 podano, ze w 1 badaniu po melfalanie w wysokiej
dawce 50 ug (4 oczy) wystgpita koniecznos$é wytuszczenia 2 oczu z powodu dziatan niepozgdanych
(ciezka hipotonia i kornicowe stadium zniszczenia oka ().

W przegladzie Manjandavida 2015 do najczestszego dziatania niepozgdanego zaliczono: plamistos¢
barwnika siatkéwki w miejscu maksymalnej koncentracji leku (18-43% przypadkdéw). Ponadto w 1
badaniu po melfalanie w dawce 20-30 ug rejestrowano niezmieniony wynik w fotopowym ERG oka,
natomiast w drugim badaniu po melfalanie 30 pug wykazano zmniejszenie amplitudy ERG, wskazujgc
na nagta, permanentng toksycznos¢ siatkéwki (nie stwierdzono progresu po zakonczeniu leczenia).

W metaanalizie Smith 2014 podano, ze proporcja pacjentéw doswiadczajgcych potencjalnie
istotnego zewnatrzgatkowego dziatania niepozgdanego (n=8: zanik teczéwki, zanik naczyniéwki
i siatkdowki, krwotok do ciata szklistego oraz odwarstwienie siatkéwki) w wyniku stosowania
melfalanu doszklistkowo wyniosta 0,031 (8/261; 95% Cl: 0,013; 0,06). Natomiast proporcja pacjentow
po terapii melfalanem doszklistkowo, u ktérych rozwineta sie atrofia siatkdwki wyniosta 0,01 (3/261;
95% Cl: 0,002; 0,3) oraz zaniku naczyniowki i siatkowki — 0,008 (2/261; 95% Cl: 0,0009; 0,027).
Do mniejszych raportowanych dziatan niepozadanych nalezaty: krwotok przedsiatkéwkowy
i zapalenie naczyn siatkdowki ze zmiang nabtonka barwnikowego siatkdwki (po podaniu melfalanu)
oraz przemijajacy krwotok do ciata szklistego, krwotok przestrzeni miedzypochewkowej (po podaniu
terapii skojarzonej).

W przegladzie Smith 2013 poinformowano, ze z 0,85% (w 1 badaniu) rozrostéw guza poza gatke
oczng byto potencjalnie zwigzanych ze wstrzyknieciem doszklistkowym.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Melphalan (UK), do dziatan niepozgdanych
wystepujacych bardzo czesto (>1 / 10) w zwigzku z zastosowaniem melfalanu nalezg: zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego prowadzgce do leukopenii, trombocytopenii i niedokrwistosci; nudnosci,
wymioty i biegunka; zapalenie jamy ustnej przy wysokich dawkach; tysienie przy wysokiej dawce;
zanik miesni, zwtdéknienie miesni, bdl miesni, wzrost stezenia kinazy kreatynowej we krwi;
subiektywne i przemijajgce odczucie i / lub mrowienia.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz
refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub
1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per
capita.

Oszacowany na 2015 rok prég optacalnosci wynosi 119 577 zt (3 x 39 859 z1).
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WskazZnik kosztow-efektéw zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego zatgczong do zlecenia MZ ,najczesciej stosowane dawki
melfalanu inj. podawanego dotetniczo to 2,5-7,5 mg na pojedyncze oko.” Do obliczerh uwzgledniono
wage pacjenta na poziomie okoto 15 kilogramdw. Koszt jednej iniekcji wyliczono w oparciu o koszt
leku Alkeran inj. (melfalan), ktéry za 1 amputke o stezeniu 50 mg/ml wynosi okoto 700,00 zt.

Przyjmujgc powyzisze zatozenia, koszt jednej iniekcji melfalanu na jedno oko moze wyniesé
w przyblizeniu 100 zt., co przy 3 cyklach terapii daje koszt okoto 300 zt na jedno oko.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdéw zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.

Zgodnie z danymi zawartymi w Karcie Problemu Zdrowotnego, dotgczonej do zlecenia MZ, i przy
zatozeniu stosowania 3 cykli leczenia melfalanu inj. na 1 oko pacjenta, roczny koszt leku (melfalan
inj.) dla populacji 20-30 pacjentéw moze wynies¢ okoto 6 000,00-9 000,00 zt.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze poza kosztami leku nalezy uwzgledni¢ takze koszty podania leku, ktére
w poszczegolnych przypadkach moga wielokrotnie przekracza¢ koszt substancji czynnej. Oszacowania
Instytutu ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD), ktéry przeprowadzit tego rodzaju leczenie,
wskazuja, iz , catkowity koszt dotetniczego podawania melfalanu u pacjentow z siatkdwczakiem (przy
zatozeniu zastosowania w niektérych przypadkach drogiego materiatu — cewnika balonowego) moze
wynies¢:

o selektywna dotetnicza chemioterapia w leczeniu siatkdéwczaka u dzieci wraz z hospitalizacjg —

22 553 zt (dotyczy 1 oka),

e selektywna dotetnicza chemioterapia w leczeniu siatkéwczaka u dzieci z uzyciem cewnika
balonowego wraz z hospitalizacjg — 30 553 zt (dotyczy 1 oka).”

Uwagi do opisu swiadczenia opieki zdrowotne;j

Brak uwag.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii



Rekomendacja nr 52/2015 Prezesa AOTM z dnia 8 czerwca 2015 r.

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dot. leczenia siatkdwczaka (amerykanskie: National Cancer
Institute - NCI 2015, kenijskie: Ministry of Health - MoH 2014, kanadyjskie: Canadian Journal of
Ophthalmology - CJO 2009).

Tylko jedne wytyczne (amerykanskie) odnoszg sie bezposrednio do ocenianej substancji czynnej
i zalecajg stosowanie melfalanu we wstrzyknieciu dotetniczym, szczegdlnie w leczeniu | linii
wewnatrzgatkowego, jednostronnego siatkdéwczaka, natomiast melfalanu we wstrzyknieciu
doszklistkowym w leczeniu siatkdwczaka z rozsiewem do ciata szklistego.

W dwdch pozostatych wytycznych klinicznych (kenijska, kanadyjska) nie odniesiono sie do ocenianej
technologii medyczne;j.

Nie odnaleziono Zzadnej rekomendacji refundacyjnej dotyczacej melfalanu inj. stosowanego
w siatkdwczaku.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 4.05.2015 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLA.4604.180.2015.5.J0S), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej melphalanum inj. we wskazaniu nalezgcym do kodu ICD-10: C69.2 - nowotwor
ztosliwy oka (siatkdwka), jako $wiadczenia gwarantowanego, poprzez umieszczenie wnioskowanej substancji
czynnej w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1520 z pdzn. zm.), stanowigcym wykaz substancji
czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z rozpoznaniami wedtug ICD-10, na podstawie art. 31 c ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z péin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 89/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r. w sprawie
zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Melphalanum inj. we wskazaniu zakwalifikowanym do
kodu ICD-10: C69.2 Nowotwor ztosliwy oka (siatkdwka)” jako $wiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 89/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r. w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Melphalanum inj. we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C69.2 Nowotwor ztosliwy oka (siatkéwka)” jako swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr AOTMIT-0OT-430-6/2015. ”Melphalanum inj. we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-
10: C69.2 Nowotwor ztosliwy oka (siatkdwka)”. Ocena swiadczenia opieki zdrowotne;j.



