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w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia
»profilaktyka nudnosci i wymiotow po chemioterapii
nowotworow przy wykorzystaniu produktu leczniczego
palonosetron (Aloxi®) w ramach wykazu substancji czynnych
stosowanych w terapii wspomagajqcej objetych finansowaniem
przez Narodowy Fundusz Zdrowia”, jako $wiadczenia
gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej
»profilaktyka nudnosci i wymiotédw po chemioterapii nowotwordw przy wykorzystaniu
produktu leczniczego palonosentron (Aloxi®) w ramach wykazu substancji czynnych
stosowanych w terapii wspomagajgcej objetych finansowaniem przez NFZ”,
jako Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie stanowiska

Rada nie rekomenduje finansowania palonosetronu ze S$rodkéw publicznych,
gdyz nie wykazano istotnie lepszego profilu efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa,
wobec istotnie wyzszego kosztu stosowania palonosetronu nad innymi antagonistami

receptora serotoninowego 5-HT3.
Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8365-141/GB/09) z dnia 9 grudnia 2009r.

Problem zdrowotny

Nudnosci sg zespotem objawdw wegetatywnych i subiektywnym odczuciem mdtosci,
umiejscowionym w nadbrzuszu lub w gardle, ktédrym towarzyszg z reguty slinotok, nadpotliwos¢
i zbledniecie skory. Zwykle poprzedzajg one wymioty, ktére sg aktem fizycznym, odruchem,
w wyniku ktérego nastepuje wsteczne przemieszczenie tresci zotgdkowej do jamy ustnej
i na zewnatrz. !

Nudnosci i wymioty wystepuja u okoto 70-80% pacjentéw otrzymujgcych chemioterapie
bez profilaktyki przeciwwymiotnej oraz rzadziej u chorych poddanych radioterapii. Pod wzgledem

chronologii, dolegliwosci te dzieli sie na ostre (wystepujgce w ciggu pierwszych 24 godzin

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Al. Lotnikow 22, 02-668 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM nr 82/26/2010 z dnia 6 grudnia 2010r.

po zastosowaniu chemioterapii lub radioterapii), pdine (po uptywie 24 godzin)
lub przepowiadajace (przed podaniem kolejnego cyklu chemioterapii lub radioterapii). *

Nudnosci i wymioty typu pdinego mogg miec¢ charakter dolegliwosci opdznionych (wystepuja
bez wczesniejszej postaci typu ostrego), przetrwatych (utrzymujg sie przez kilkanascie dni)
lub opornych (nie poddaja sie leczeniu mimo odpowiedniego postepowania). *

Obecna standardowa terapia

Wiasciwa profilaktyka przeciwwymiotna pozwala na skuteczniejszg kontrole wymiotéw typu
ostrego niz dolegliwosci typu podznego (80% vs. 50%), natomiast jej warto$s¢ pod wzgledem

mozliwosci opanowania nudnosci jest mniej zréznicowana. *

Do podstawowych lekdw wykorzystywanych w profilaktyce przeciwwymiotnej (kategoria
antyemetykéw o wysokim wskazniku terapeutycznym) nalezg leki z grupy antagonistow receptora

5-HT3 (m.in. ondansetron) oraz glikokortykosteroidy (gtéwnie deksametazon). *

W przypadku chemioterapii o wysokim potencjale emetogennym mozina rozwaza¢ podanie

aprepitantu. 2
Proponowana terapia

Palonosetron jest wybidrczym antagonistg receptora serotoninowego 5-HT3, o wysokim

powinowactwie, o dziataniu przeciwwymiotnym i przeciw nudnoéciom. >

Palonosetron jest zarejestrowany do stosowania u dorostych w zapobieganiu ostrym nudnosciom
i wymiotom na skutek chemioterapii przeciwnowotworowej o silnym dziataniu wymiotnym
oraz u dorostych w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapia
przeciwnowotworowg o umiarkowanym dziataniu wymiotnym. Oceniany wniosek dotyczyt

pofilaktyki nudnosci i wymiotédw po chemioterapii nowotworéw. >*

Palonosetron stosuje sie w dawce 250 mikrograméw podawanej w pojedynczym wstrzyknieciu
dozylnym (tzw. bolusie) na 30 minut przed rozpoczeciem chemioterapii. Preparat powinien

by¢ wstrzykiwany przez 30 sekund. *

Efektywnosc kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej obejmowata przeglad systematyczny badan RCT, poréwnujgcych
palonosetron w dawkach 250ug lub 750ug do ondansetronu, dolasetronu oraz granisetronu.
Wiaczone badania charakteryzowaty sie krotkim okresem obserwacji (120h efektywnosé¢, 15-30dni

bezpieczenstwo), adekwatnym do badanego problemu klinicznego.

Badania pierwotne, o kluczowym znaczeniu dla oceny efektywnosci klinicznej palonosetronu,
nie zostaty jednak opracowane z myslg o ocenie skutecznosci palonosetronu w leczeniu nudnosci
i wymiotéw o opdznionym poczatku, wnioski wyciggane z tych badan sg wynikiem analiz post-hoc.
Badacze oceniali efektywnos$¢ kliniczng terapii na podstawie kontroli nudnosci i wymiotéw
oraz pomiaru jakosci zycia pacjentéw poddawanych silnie lub umiarkowanie emetogennej
chemioterapii. Istotnos¢ kliniczna wiekszosci istotnych statystycznie rdznic pomiedzy
komparatorami pozostaje nieznana.
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W poréwnaniu do ondansetronu, w przypadku silnie lub umiarkowanie emetogennej
chemioterapii, wyniki badan byty niejednoznaczne. Wydaje sie jednak, ze pod wzgledem kontroli
nudnosci i wymiotdw, palonosetron wykazat sie niewielkg przewaga, zaréwno w fazie ostrej
jak i pbinej, ale nie wptywat istotnie na potrzebe zastosowania dorazinego leczenia
przeciwwymiotnego. *

Podobnie, w poréwnaniu do ondansetronu, w przypadku silnie lub umiarkowanie emetogennej
chemioterapii, przy zastosowaniu dodatkowo deksametazonu w obu grupach, palonosetron
wykazat sie niewielkg przewagg pod wzgledem kontroli nudnosci i wymiotéw, zaréowno w fazie
ostrej jak i pdzinej, ale nie wptywat istotnie na potrzebe zastosowania doraznego leczenia
przeciwwymiotnego oraz na jako$¢ zycia pacjentéw. *

W poréwnaniu do dolasetronu, w przypadku umiarkowanie emetogennej chemioterapii,
palonosetron wykazat sie istotng statystycznie przewagg dla wiekszosci ocenianych punktéow
koricowych, zaréwno w fazie ostrej jak i péznej. *

W pordwnaniu do granisetronu, wykazano istotng statystycznie przewage palonosetronu

w zakresie kontroli wymiotéw i potrzeby stosowania leczenia ratunkowego. *
Powyzsze wyniki byty zbiezne z wynikami dostepnymi w literaturze. *
Bezpieczenstwo stosowania

ChPL podaje, ze stosowanie palonosetronu wigze sie z czestym wystepowaniem nastepujgcych

dziatan niepozadanych: béle i zawroty gtowy, zaparcia i biegunki.

Podobne dziatania niepozgdane obserwowano w badaniach RCT. Profil bezpieczenstwa
komparatoréw byt zblizony. *

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna przeprowadzona zostata dla dwdch scenariuszy: w przypadku umiarkowanie
emetogennej chemioterapii zaproponowano analize kosztéw-uzytecznosci, natomiast w przypadku
silnie emetogennej chemioterapii analize minimalizacji kosztow, obie przeprowadzone
w horyzoncie 5 dni z perspektywy ptatnika publicznego oraz oparte na kontrowersyjnych
zatozeniach dotyczacych wyliczen kosztow terapii. Stosowanie palonosetronu, zamiast
ondansetronu, u pacjentdw poddawanych umiarkowanie emetogennej chemioterapii wigzato
sie z ICUR ok. 214,8 tys ztotych/QALY, natomiast w przypadku silnie emetogennej chemioterapii,
terapia palonosetronem byta drozsza o . ztotych. Wyniki analiz podstawowych byty zachowane w
analizach wrazliwosci. Dodatkowa analiza w podgrupie pacjentéw poddawanych silnie
emetogennej chemioterapii, przy dodatkowym podawaniu deksametazonu, wykazata ICUR
ok. 108,5tys ztotych/QALY. *

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie leku Aloxi® na zasadach zaproponowanych
przez Producenta, zwiekszytoby wydatki ptatnika publicznego odpowiednio o ok. 0,46 min ztotych
w pierwszym roku, ok. 0,75 min w drugim i ok. 0,95 min ztotych w trzecim roku finansowania.

SMC rekomenduje finansowanie palonosetronu w profilaktyce ostrych i umiarkowanych wymiotow

zwigzanych z emetogenng chemioterapig, natomiast PBAC wydat rekomendacje warunkowsg,
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wskazujgcg finansowanie 250 mikrogramoéw palonosetronu do limitu réwnowaznego kwocie

refundacji 12 mg ondansetronu. > °

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna zajeta stanowisko jak na wstepie.
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Stanowisko eksperckie _

Charakterystyka Produktu Leczniczego Aloxi®

Materiaty dostarczone przez Producenta

SMC No. (208/05). Palonosetron 250 micrograms solution for injection (Aloxi®) Cambridge Laboratories.
4 October 2005

PBAC, 2010.Public Summary Document for Palonosetron Hydrochloride, solution for injection vial,250 micrograms

in 5 ml, Onicit®
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