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Rekomendacja nr 3/2010
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 18 stycznia 2010r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej
»leczenie przerzutowego raka trzustki przy wykorzystaniu
produktu leczniczego erlotynib (Tarceva®) w ramach
katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii”,
z wykazu Swiadczen gwarantowanych

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu $wiadczen gwarantowanych, swiadczenia
opieki zdrowotnej ,leczenie przerzutowego raka trzustki przy wykorzystaniu produktu
leczniczego erlotynib (Tarceva®) w ramach katalogu substancji czynnych stosowanych
w chemioterapii”.

Uzasadnienie

Przedmiotowe Swiadczenie opieki zdrowotnej obejmuje stosowanie erlotynibu w terapii skojarzonej
z gemcytabing w leczeniu przerzutowego raka trzustki.

Ze wzgledu na trudnosci diagnostyczne i wyjgtkowo agresywny przebieg raka trzustki, wiekszosc¢
chorych w momencie rozpoznania ma zaawansowang postac¢ choroby i moze by¢ leczona jedynie
paliatywnie.

Nieoperacyjny rak trzustki jest schorzeniem prowadzgcym do zgonu w relatywnie krétkim czasie.
Celem stosowania chemioterapii jest wydtuzenie okresu przezycia.

Przedstawione Agencji materialy wnioskodawcy dotyczace efektywnosci klinicznej erlotynibu we
whnioskowanym wskazaniu wskazujg na nieznaczne wydtuzenie mediany przezycia catkowitego,
w stosunku do placebo (okoto 10 dni) i nieznacznej réznicy mediany przezycia wolnego od progresji
choroby (okoto 6 dni) oraz braku istotnych réznic w jakosci zycia pomiedzy analizowanymi grupami.
Koszty uzyskania wymienionych efektow zdrowotnych sg bardzo wysokie i wielokrotnie przekraczajg
rekomendowany poziom efektywnosci kosztowej.

Wyniki odnalezionych przez Agencje przegladow systematycznych zakonczonych metaanalizg,
porownujgcych wyniki monoterapii gemcytabing z terapiami skojarzonymi sg miarodajne, ale nie
pozwalajg na udokumentowanie istotnej przewagi efektywnosci klinicznej terapii skojarzonej nad
monoterapiag w omawianym wskazaniu. Natomiast toksycznos$¢ intensywnej chemioterapii moze
istotnie przewyzszaé korzysci ptyngce z ewentualnego wydtuzonego przezycia.

Paliatywne leczenie zaawansowanej postaci raka trzustki to stan kliniczny pociggajacy za sobg koszty
rowniez dziatan niepozadanych i leczenia powiktan. Jakos¢ zycia pacjentéw w istotny sposdb jest
zdeterminowana podstawowg oceng bezpieczenstwa oraz profilem toksycznosci produktu
zastosowanego w terapii.

Brak jest wystarczajacej liczby wiarygodnych Zrédet danych dokumentujgcych przewage terapii
z erlotynibem nad monoterapia w odniesieniu do przezycia catkowitego we wnioskowanym
Swiadczeniu. Wedtug stanowiska Rady Konsultacyjnej analizy ekonomiczna i wptywu na budzet,
ze wzgledu na szereg czynnikdéw, nie byly dla Rady wiarygodne, m.in. nie wyliczono kosztu za LYG
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i QALY. ICER unikniecia jednego epizodu niepowodzenia leczenia wynidst ok. 71 tys. ztotych, podczas
gdy koszt za QALY opisywany w literaturze swiatowej wynosi 0,5 min dolaréw.

Mimo potencjalnie korzystnego wptywu stosowania erlotynibu w terapii skojarzonej dane zawarte w
materiatach przedstawionych przez wnioskodawce opierajg sie na wynikach tylko jednego badania
randomizowanego i wskazujg na niewielki wptyw na wydtuzenie przezycia. Wysoki koszt tej opcji
terapeutycznej, niewspdétmierny do osigganej korzysci klinicznej, bezposrednio determinuje
zasadnos¢ finansowania tego schematu w leczeniu zaawansowanego raka trzustki ze Srodkéw
publicznych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 e ust.1, art. 31 f ust.5 oraz art. 31 h ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz.
U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika
2009r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-93/GB/09), ktore zmodyfikowato zlecenie z dnia 28 wrzesnia
2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-78/GB/09), i dotyczyto wydania rekomendacji Prezesa Agencji
W sprawie usuniecia przedmiotowego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych albo zmiany jego poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw jego realizacji
w odniesieniu do $wiadczenia gwarantowanego ,leczenie przerzutowego raka trzustki” przy
wykorzystaniu produktu leczniczego erlotynib (Tarceva®) w ramach katalogu substancji czynnych
stosowanych w chemioterapii, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 4/2/2010 z dnia 18
stycznia 2010 r. w sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie przerzutowego raka
trzustki przy wykorzystaniu produktu leczniczego erlotynib (Tarceva®) w ramach katalogu substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii” z wykazu Swiadczen gwarantowanych.
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