Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 58/2011 z dnia 27 czerwca 2011 r.

w zakresie usuniecia S$wiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie
raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej sunitynib”
w ramach programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej
sunitynib” w  ramach terapeutycznego  programu  zdrowotnego
w dotychczasowym brzmieniu.

Uzasadnienie

W stanowisku z dnia 2 marca 2009 r. Rada, po rzetelnym zapoznaniu sie z dowodami naukowymi,
pozytywnie zarekomendowata finansowanie ze S$rodkéw publicznych sunitynibu w leczeniu
zaawansowanego raka nerki z przerzutami, w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego.
Od dnia wydania wspomnianego stanowiska pojawity sie dodatkowe dane potwierdzajgce
skuteczno$¢ sunitynibu w leczeniu raka nerki, wobec czego Rada podtrzymuje swojg pozytywna
opinie w odniesieniu do zasadnos$ci finansowania tego leku ze srodkédw publicznych.

Pozytywna opinia Rady w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie raka nerki przy
wykorzystaniu substancji czynnej sunitynib” z wykazu Swiadczen gwarantowanych ma umozliwic
kwalifikacje tego Swiadczenia do nowego programu zdrowotnego leczenia raka nerki, ktéry w opinii
Rady jest lepiej opracowany, przewiduje stosowanie bardziej spdjnych kryteriow kwalifikacji
pacjentéw, jak rdéwniez daje leczagcemu lepszg mozliwos¢ wyboru optymalnego sposobu
postepowania.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko wydane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie raportu w sprawie
oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Sunitynib [Sutent®] w programie terapeutycznym leczenia
raka nerkowo-komérkowego” nr AOTM-0T-0429.

Rada Konsultacyjna dotychczas trzykrotnie rozpatrywata zasadnos$¢ finansowania sunitynibu
w leczeniu zaawansowanego raka nerki z przerzutami.”* W ostatnim stanowisku w tej sprawie Rada
rekomendowata finansowanie ze srodkéw publicznych sunitynibu w leczeniu zaawansowanego raka
nerki z przerzutami, w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia, pod warunkiem zapewnienia kosztowo efektywnego sposobu finansowania.”
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Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 58/2011 z dnia 27 czerwca 2011 r.

Podczas posiedzenia Rady Konsultacyjnej w dniu 27. czerwca 2011 r. rozpatrywano, zgodnie
ze zleceniem Ministra Zdrowia®, zasadno$¢ usuniecia sunitynibu z programu zdrowotnego
realizowanego w dotychczasowym ksztafcie, jak rowniez zasadnos¢ kwalifikacji sunitynibu
do nowotworzonego programu (warunkiem ewentualnej kwalifikacji substancji czynnej do nowego
programu jest uprzednie usuniecie jej z dotychczasowego programu). Opinia Rady dotyczaca obu
wspomnianych problemoéw decyzyjnych wynika z tej samej puli dowoddéw naukowych.

Informacje o rozpatrywanych przez Rade dowodach naukowych dotyczgcych stosowania sunitynibu
w leczeniu raka nerki zawarto w odrebnym Stanowisku Rady Konsultacyjnej, nr 59/2011 z dnia 27.
czerwca 2011r., wsprawie kwalifikacji sunitynibu jako swiadczenia gwarantowanego w ramach
nowego, wielolekowego programu zdrowotnego leczenia raka nerki.

Problem zdrowotny

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 59/2011 z dnia 27. czerwca 2011 r.
Obecna standardowa terapia

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 59/2011 z dnia 27. czerwca 2011 r.
Opis swiadczenia

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 59/2011 z dnia 27. czerwca 2011 r.
Efektywnos$¢ kliniczna

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 59/2011 z dnia 27. czerwca 2011 r.
Bezpieczenstwo stosowania

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 59/2011 z dnia 27. czerwca 2011 r.
Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 59/2011 z dnia 27. czerwca 2011 r.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna przyjeta stanowisko jak na wstepie.

PiSmiennictwo

1. Raport ws. oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Sunitynib [Sutent®] w programie terapeutycznym leczenia raka
nerkowo-komodrkowego”. Raport nr: AOTM-OT-0429. Agencja Oceny Technologii Medycznych: Warszawa,
czerwiec 2011.

2. Agencja Oceny Technologii Medycznych. Rada Konsultacyjna. Uchwata nr 14/04/2008 z dnia 1 kwietnia 2008 r.
w sprawie rekomendacji Rady Konsultacyjnej dotyczacej finansowania sunitynibu (Sutent®) w leczeniu
zaawansowanego raka nerki z przerzutami.

3. Agencja Oceny Technologii Medycznych. Rada Konsultacyjna. Uchwata nr 56/16/2008 z dnia 28 pazdziernika
2008 r. w sprawie finansowania sunitynibu (Sutent®) w leczeniu raka nerki zaawansowanego lub z przerzutami.

4. Agencja Oceny Technologii Medycznych. Rada Konsultacyjna. Stanowisko nr 19/05/2009 z dnia 2 marca 2009 r.
w sprawie finansowania sunitynibu (Sutent®) w leczeniu zaawansowanego raka nerki z przerzutami.

5. Korespondencja z Ministerstwem Zdrowia - pisma z dn. 13 wrze$nia 2010 r. i 23 listopada 2010 r.
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