Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 207/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng mitoxontranum we wskazaniach
okreslonych kodami ICD-10

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadng dalszqg refundacje lekow
zawierajgcych substancje czynnqg mitoxantronum we wskazaniach okreslonych
kodami ICD-10, zgodhnie z ponizszq tabelg.

Wskazania do stosowania lekow zawierajgcych substancje czynng mitoxantronum
C50 - nowotwar ztosliwy sutka; C50.0 - brodawka i otoczka brodawki sutkowej; C50.1 - centralna czesc¢ sutka; C50.2 - ¢wiartka
gbérna wewnetrzna sutka; C50.3 ¢wiartka dolna wewnetrzna sutka; C50.4 - ¢wiartka gérna zewnetrzna sutka; C50.5 - ¢wiartka
dolna zewnetrzna sutka; C50.6 - cze$¢ pachowa sutka; C50.8 - zmiana przekraczajaca granice sutka; C50.9 - sutek,
nieokreslony; C61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego; C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]; C82.0 Z matych
komorek z wpuklonym jgdrem, guzkowy; C82.1 Mieszany z matych komorek z wpuklonym jagdrem i z duzych komorek,
guzkowy; C82.3 Z duzych komérek, guzkowy; C82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego; C82.9 Chtoniak
nieziarniczy guzkowy, nieokreslony; C83 Chtoniak nieziarniczy rozlany; C83.0 Z matych komérek (rozlany); C83.1 Z matych
komérek z wpuklonym jgdrem (rozlany); C83.2 Mieszany z matych i duzych komarek (rozlany); C83.3 Z duzych komaérek
(rozlany); C83.4 Immunoblastyczny (rozlany); C83.5 Limfoblastyczny (rozlany); C83.6 Niezréznicowany (rozlany); C83.7 Guz
Burkitta; C83.8 Inne postacie rozlanych chtoniakdéw nieziarniczych; C83.9 Rozlany chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C84
Obwodowy i skérny chtoniak z komérek T; C84.0 Ziarniniak grzybiasty; C84.1 Choroba Sézary’ego; C84.2 Chtoniak strefy T;
C84.3 Chtoniak limfoepitelioidalny; C84.4 Obwodowy chtoniak z komérek T; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki z komorek T;
C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.0 Miesak limfatyczny; C85.1 Chtoniak z komérek B,
nieokreslony; C85.7 Inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C91
Biataczka limfatyczna; C91.0 Ostra biataczka limfatyczna; C91.1 Przewlekta biataczka limfatyczna; C91.2 Podostra biataczka
limfatyczna; C91.3 Biataczka prolimfocytarna; C91.4 Biataczka wtochatokomérkowa; C91.5 Biataczka dorostych z komérek T;
C91.7 Inna biataczka limfatyczna; C91.9 Biataczka limfatyczna, nieokreslona; C92 Biataczka szpikowa; C92.0 Ostra biataczka
szpikowa; C92.1 Przewlekta biataczka szpikowa; C92.2 Podostra biataczka szpikowa; C92.3 Miesak szpikowy; C92.4 Ostra
biataczka promielocytowa; C92.5 Ostra biataczka szpikowo-monocytowa; C92.7 Inna biataczka szpikowa; C92.9 Biataczka
szpikowa, nieokreslona; C93 Biataczka monocytowa; C93.0 Ostra biataczka monocytowa; C93.1 Przewlekta biataczka
monocytowa; C93.2 Podostra biataczka monocytowa; C93.7 Inna biataczka monocytowa; C93.9 Biataczka monocytowa,
nieokreslona; C94 Inne biataczki okreslonego rodzaju; C94.0 Ostra czerwienica i erytroleukemia; C94.1 Przewlekta
czerwienica; C94.2 Ostra biataczka megakarioblastyczna; C94.3 Biataczka z komadrek tucznych; C94.4 Ostra szpikowica
uogdlniona; C94.5 Ostre zwtdknienie szpiku; C94.7 Inne okreslone biataczki; C95 Biataczka z komadrek nieokreslonego rodzaju;
C95.0 Ostra biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju; C95.1 Przewlekta biataczka z komoérek nieokreslonego rodzaju;
C95.2 Podostra biataczka z komadrek nieokreslonego rodzaju; C95.7 Inna biataczka z komérek nieokreslonego rodzaju; C95.9
Biataczka, nieokreslona; C96 Inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i tkanek
pokrewnych; C96.0 Choroba Letterera-Siwego; C96.1 Histiocytoza ztosliwa; C96.2 Guz ztosliwy z komdrek tucznych; C96.3
Prawdziwy chtoniak histiocytarny; C96.7 Inne okreslone nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i
tkanek pokrewnych; C96.9 Nowotwar ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotworczego i tkanek pokrewnych, nieokreslony;
D46 Zespoty mielodysplastyczne; D46.1 Oporna niedokrwistos¢ bez syderoblastow; D46.2 Oporna niedokrwistosc z
nadmiarem blastow; D46.3 Oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastéw z transformacjg; D46.4 Oporna niedokrwistosé,
nieokreslona; D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne; D46.9 Zespot mielodysplastyczny, nieokreslony
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Uzasadnienie
C50 z rozszerzeniami - nowotwor ztosliwy piersi:

Jedynym zarejestrowanym w Polsce produktem leczniczym zawierajgcym
substancje czynng mitoksantron jest Mitoksantron-Ebewe. W dniu 31 sierpnia
2015r. Rada Przejrzystosci uznata za niezasadne objecie Mitoksantronu-Ebewe
refundacjg we wskazaniu rak piersi z przerzutami, uzasadniajgc to stanowisko
brakiem dowoddw naukowych na istotne roznice w skutecznosci
i bezpieczenstwie stosowania w tym wskazaniu schematow leczenia
zawierajgcych i niezawierajgcych mitoksantron. Obecnie Rada Przejrzystosci
podtrzymuje to stanowisko.

C61 — nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego:

Stosowanie mitoksantronu w chemioterapii raka prostaty nie przynosi
wydtuzenia czasu przezycia chorych. Bezpieczeristwo stosowania leku budzi
wqtpliwosci; stosowanie leku zwigzane jest z kardiotoksycznoscig, odnotowano
przypadki ostrych biataczek zwiqgzanych ze stosowaniem leku. W Polsce
dostepne sq nowe technologie lekowe finansowane w tym wskazaniu.

C82 - (85 2z podrozpoznaniami — chtoniaki nieziarnicze; C91 - (€95
z podrozpoznaniami — biataczki; C96 z podrozpoznaniami — inny i nieokreslony
nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej i tkanek pokrewnych; D46
Z podrozpoznaniami — zespoty mielodysplastyczne.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg refundacje substancji czynnej
mitoksantron w w/w rozpoznaniach wg ICD w ramach katalogu chemioterapii.

W dostepnych opracowaniach nie odnotowano istotnych statystycznie roznic
w skutecznosci i bezpieczenstwie przy stosowaniu schematow leczenia
Z mitoksantronem oraz bez niego, poza wyziszym ryzykiem wystgpienia
neutropenii, czy tez trombocytopenii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia, znak PLA.4600.250.2015 z dnia 29.06.2015 r., dotyczy przygotowania opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji badz
zmiany zakresu refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng mitoxantronum, objetych
refundacjg w katalogu chemioterapii we wskazaniach opisanych kodami ICD-10, zgodnie z ponizszg
tabels.

Wskazania do stosowania lekéw zawierajacych substancje czynng mitoxantronum - umieszczong w zataczniku 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 p6zn.zm.), stanowigcym wykaz substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z
zagranicy na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
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Wskazania do stosowania lekéw zawierajacych substancje czynng mitoxantronum - umieszczong w zataczniku 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 p6zn.zm.), stanowigcym wykaz substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z
zagranicy na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

C50 - nowotwor ztosliwy sutka; C50.0 - brodawka i otoczka brodawki sutkowej; C50.1 - centralna czes¢ sutka; C50.2 - ¢wiartka
gbrna wewnetrzna sutka; C50.3 ¢wiartka dolna wewnetrzna sutka; C50.4 - éwiartka gérna zewnetrzna sutka; C50.5 - ¢wiartka
dolna zewnetrzna sutka; C50.6 - cze$¢ pachowa sutka; C50.8 - zmiana przekraczajaca granice sutka; C50.9 - sutek,
nieokreslony; C61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego; C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]; C82.0 Z matych
komorek z wpuklonym jagdrem, guzkowy; C82.1 Mieszany z matych komaérek z wpuklonym jadrem i z duzych komérek,
guzkowy; C82.3 Z duzych komérek, guzkowy; C82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego; C82.9 Chtoniak
nieziarniczy guzkowy, nieokreslony; C83 Chtoniak nieziarniczy rozlany; C83.0 Z matych komérek (rozlany); C83.1 Z matych
komoérek z wpuklonym jgdrem (rozlany); C83.2 Mieszany z matych i duzych komorek (rozlany); C83.3 Z duzych komadrek
(rozlany); C83.4 Immunoblastyczny (rozlany); C83.5 Limfoblastyczny (rozlany); C83.6 Niezréznicowany (rozlany); C83.7 Guz
Burkitta; C83.8 Inne postacie rozlanych chtoniakdw nieziarniczych; C83.9 Rozlany chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C84
Obwodowy i skorny chtoniak z komorek T; C84.0 Ziarniniak grzybiasty; C84.1 Choroba Sézary’ego; C84.2 Chtoniak strefy T;
C84.3 Chtoniak limfoepitelioidalny; C84.4 Obwodowy chtoniak z komdrek T; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki z komorek T;
C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.0 Miesak limfatyczny; C85.1 Chtoniak z komorek B,
nieokreslony; C85.7 Inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C91
Biataczka limfatyczna; C91.0 Ostra biataczka limfatyczna; C91.1 Przewlekta biataczka limfatyczna; C91.2 Podostra biataczka
limfatyczna; C91.3 Biataczka prolimfocytarna; C91.4 Biataczka wiochatokomaérkowa; C91.5 Biataczka dorostych z komérek T;
C91.7 Inna biataczka limfatyczna; C91.9 Biataczka limfatyczna, nieokreslona; C92 Biataczka szpikowa; C92.0 Ostra biataczka
szpikowa; C92.1 Przewlekta biataczka szpikowa; C92.2 Podostra biataczka szpikowa; C92.3 Miesak szpikowy; C92.4 Ostra
biataczka promielocytowa; C92.5 Ostra biataczka szpikowo-monocytowa; C92.7 Inna biataczka szpikowa; C92.9 Biataczka
szpikowa, nieokreslona; C93 Biataczka monocytowa; C93.0 Ostra biataczka monocytowa; C93.1 Przewlekta biataczka
monocytowa; C93.2 Podostra biataczka monocytowa; C93.7 Inna biataczka monocytowa; C93.9 Biataczka monocytowa,
nieokreslona; C94 Inne biataczki okreslonego rodzaju; C94.0 Ostra czerwienica i erytroleukemia; C94.1 Przewlekta
czerwienica; C94.2 Ostra biataczka megakarioblastyczna; C94.3 Biataczka z komédrek tucznych; C94.4 Ostra szpikowica
uogdlniona; C94.5 Ostre zwtdknienie szpiku; C94.7 Inne okreslone biataczki; C95 Biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju;
C95.0 Ostra biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju; C95.1 Przewlekta biataczka z komorek nieokreslonego rodzaju;
C95.2 Podostra biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju; C95.7 Inna biataczka z komorek nieokreslonego rodzaju; C95.9
Biataczka, nieokreslona; C96 Inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i tkanek
pokrewnych; C96.0 Choroba Letterera-Siwego; C96.1 Histiocytoza ztosliwa; C96.2 Guz ztosliwy z komadrek tucznych; C96.3
Prawdziwy chtoniak histiocytarny; C96.7 Inne okreslone nowotwory ztosliwe tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i
tkanek pokrewnych; C96.9 Nowotwoér ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i tkanek pokrewnych, nieokreslony;
D46 Zespoty mielodysplastyczne; D46.1 Oporna niedokrwistos$¢ bez syderoblastéw; D46.2 Oporna niedokrwistosc z
nadmiarem blastow; D46.3 Oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastow z transformacjg; D46.4 Oporna niedokrwistos¢,
nieokreslona; D46.7 Inne zespoty mielodysplastyczne; D46.9 Zesp6t mielodysplastyczny, nieokreslony

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji badz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIiT-OT-434-9/2015, , Leki zawierajgce substancje czynna
mitoxantronum w leczeniu nowotworu ztosliwego piersi (ICD-10: C50 — wraz z rozszerzeniami)”, Data
ukonczenia: 23 wrzesnia 2015 r., opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci
dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMiT-OT-434-
12/2015, ,Mitoksantron w rozpoznaniu wg ICD-10: C61 (nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego)”, Warszawa,
23 wrzesien 2015 r. oraz opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej
refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIiT-OT-434-11/2015
»Mitoksantron w rozpoznaniach wg ICD-10: chtoniaki nieziarnicze (C82 — C85 z podrozpoznaniami), biataczki
(C91 — C95 z podrozpoznaniami), inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej
i tkanek pokrewnych (C96 z podrozpoznaniami), zespoty mielodysplastyczne (D46 z podrozpoznaniami).”,
Warszawa, 24 wrzesnia 2015 r.



