Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Mitoxantron-Ebewe (mitoxantronum),
EAN: 5909991018269, we wskazaniach: rak piersi z przerzutami;
chtoniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin); ostra biataczka

nielimfocytowa u dorostych, w monoterapii lub w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwnowotworowymi; wtérna postepujgca (SPMS)
lub nawracajgco-ustepujgca (RRMS) postaé stwardnienia rozsianego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Mitoxantron-Ebewe (mitoxantronum), koncentrat do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 2 mg/ml, 1 fiolka po 10 ml, kod EAN: 5909991018269, we
wskazaniach:

e rak piersi z przerzutami;

e chtoniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin);

e ostra biataczka nielimfocytowa u dorostych, w monoterapii lub

w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg w
ramach chemioterapii a zasadne w ramach leczenia szpitalnego (grupa JGP),
produktu leczniczego Mitoxantron-Ebewe (mitoxantronum), koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji, 2 mg/ml, 1 fiolka po 10 ml, kod EAN:
5909991018269, we wskazaniu: wtorna postepujgca (SPMS) lub nawracajgco-
ustepujgca (RRMS) postac stwardnienia rozsianego, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Uzasadnienie

1. Rak piersi z przerzutami

Dostepne dowody naukowe nie wykazaty istotnych roznic w skutecznosci ani

bezpieczenstwie dla ocenianego leku (badania Bennett-1988 i Heidemann-
1993) w pordwnaniu do schematdw bez mitoksantronu.

2. Chtoniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin)

W dostepnych opracowaniach (Federico 2013) nie odnotowano istotnych
statystycznie roznic w skutecznosci i bezpieczenstwie przy stosowaniu
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programow leczenia z mitoksantronem poza wyzszym ryzykiem wystgpienia
neutropenii czy tez trombocytopenii.

3. Ostra biataczka nielimfocytowa u dorostych, w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi

W dostepnych doniesieniach nie znaleziono informacji o wyzszej skutecznosci
schematow z mitoksantronem w porownaniu do terapii bez ocenianego leku.
Bezpieczenstwo leku w badanych grupach byfo porownywalne.

We wszystkich omawianych powyzej wskazaniach onkologicznych nie wykazano
znamiennosci statystycznej kardioprotekcyjnosci mitoksantronu w porownaniu
do komparatordow.

Analiza ekonomiczna dowiodta, Ze schematy leczenia z mitoksantronem
sq drozsze w porownaniu do terapii bez stosowania ocenianego leku. Preparat
jest refundowany w omawianych wskazaniach tylko w nielicznych krajach,
w wiekszosci o wyzszym PKB per capita niz w Polsce.

4. Wtdrna postepujgca (SPMS) lub nawracajgco-ustepujgca (RRMS) postac
stwardnienia rozsianego.

Mitoksantron jest zalecany przez ekspertow w przypadkach ciezkich, jak
i wtornie postepujgcych postaci stwardnienia rozsianego. Lek o dziataniu
immunosupresyjnym zostat oceniony w randomizowanych badaniach,
w ktdrych wykazano jego skutecznos¢ w omawianym wskazaniu.

Posiada rekomendacje zarédwno polskich, jak i zagranicznych organizacji
i towarzystw naukowych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4352-1/2015 ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Mitoxantron-Ebewe
(mitoxantronum) we wskazaniach: rak piersi z przerzutami, chtoniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin), ostra
biataczka nielimfocytowa u dorostych, wtdrna postepujaca (SPMS) lub nawracajgco-ustepujgca (RRMS) postaé
stwardnienia rozsianego”. Data ukonczenia: 21 sierpnia 2015 r.



