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Rekomendacja nr 19/2011

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 28 marca 2011r.

w sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych albo
zmiany poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,leczenie zaawansowanego miesaka tkanek miekkich
przy wykorzystaniu produktu leczniczego Yondelis®
(trabektedyna)”, rozumianego, jako wchodzacego w skiad
programu terapeutycznego chemioterapii niestandardowej

Prezes Agencji rekomenduje zmiane sposobu finansowania swiadczenia opieki zdrowotne;j
yleczenie zaawansowanego miesaka tkanek miekkich przy wykorzystaniu produktu
leczniczego Yondelis® (trabektedyna)”, rozumianego, jako wchodzgcego w sktad programu
terapeutycznego chemioterapii niestandardowej, poprzez utworzenie terapeutycznego
programu zdrowotnego uwzgledniajacego podtypy histologiczne miesakow
(ttuszczakomiesaki i miesaki gtadkokomorkowe).

Jednoczesnie Prezes Agencji, podkresla zasadnos$¢ obnizenia ceny leku lub partycypacji
podmiotu odpowiedzialnego w kosztach leczenia (poprzez zawarcie i realizacje stosownych
porozumien).

Do czasu utworzenia programu zdrowotnego uwzgledniajgcego powyzisze warunki, Prezes
Agencji wskazuje na potrzebe pozostawienia przedmiotowej terapii w ramach chemioterapii
niestandardowe;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, zgodnie ze stanowiskiem Rady Konsultacyjnej’, uwaza za zasadng zmiane
sposobu finansowania przedmiotowego S$wiadczenia, poprzez utworzenie programu
zdrowotnego, obejmujgcego scisle okreslong populacje pacjentow.

Majac na uwadze fakt, ze dane dotyczace efektywnosci klinicznej leczenia zaawansowanego
miesaka tkanek miekkich przy wykorzystaniu produktu leczniczego trabektedyna opierajg sie
gtdwnie na wynikach uzyskanych w populacji pacjentéw z ttuszczakomiesakami i miesakami
gtadkokomorkowymi, Prezes Agencji wskazuje potrzebe ograniczenia stosowania
whnioskowanej terapii do dwdch wyzej wymienionych podtypdw histologicznych miesakdéw.

Za finansowaniem wnioskowanej terapii przemawia fakt, ze populacja obejmuje chorych
z bardzo powaznym rokowaniem, ktérym nie mozna obecnie zaproponowac innej skuteczne;j
terapii. Rdwnoczesnie skierowanie programu zdrowotnego do Scisle wyselekcjonowanej
populacji, w ktorej trabektedyna moze by¢ uzyteczna, pozwala przy okreslonych kosztach
uzyskaé maksymalny efekt terapeutyczny.
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Problem zdrowotny

Miesaki tkanek miekkich (MTM), to niejednolita grupa nowotwordw. Miesaki moga
powstawa¢ w kazdej tkance pochodzenia mezenchymalnego, gtéwnie jednak pochodzg
z mezodermy i ektodermy. Najczesciej spotyka sie je na konczynach (50%), na tutowiu,
w przestrzeni wewnatrz— i zaotrzewnowej (40%) oraz na gtowie i szyi (10%). Rzadko powstaja
w przewodzie pokarmowym lub podscielisku przewodu pokarmowego.2

Klasyfikacji histologicznej MTM dokonuje sie na podstawie pochodzenia komérkowego,
jednak typu komorki nie uwzglednia sie w ocenie stopnia ztosliwosci. Dodatkowe badania,
takie jak mikroskopia elektronowa, histochemia, cytometria przeptywowa, cytogenetyka,
hodowle komodrkowe, mogg umozliwi¢ identyfikacje poszczegdlnych podtypdw
histologicznych. Stopien zaawansowania histologicznego odzwierciedla potencjat tych guzéw
do przerzutowania trafniej niz klasyfikacja komérkowa.

Obecnie najczesciej rozpoznawanym typem histologicznym (40%) jest histiocytoma
malignum fibrosum, a nastepnie liposarcoma (25%), jednak czesto$¢ wystepowania danego
typu zalezy od lokalizacji guza. Patolodzy okreslajg stopien zréznicowania histologicznego na
podstawie liczby mitoz w polu widzenia HPF (high-power field), obecnosci martwicy,
morfologii komérki i jadra, liczby komérek.?

Rokowanie dla chorych z MTM zalezy od wielu czynnikéw, miedzy innymi od wieku pacjenta,
ale przede wszystkim od zaawansowania nowotworu; srednie poresekcyjne przezycia
5-letnie znacznie sie wahajg w zaleznosci od czynnikdw ryzyka (30-80%). Wiek chorego
powyzej 60. roku zycia, guz o $rednicy powyzej 5 cm, a takze niski stopien zréznicowania
histologicznego (G3, G4), to typowe czynniki, ktére wigzg sie z gorszym rokowaniem. Guzy
o wysokim stopniu zréznicowania histologicznego (czyli o matej ztosliwosci typu Gl), mozna
wyleczyé, stosujgc samodzielne leczenie operacyjne; z kolei miesaki o nizszym stopniu
zroznicowania histologicznego (okreslonym na podstawie oceny indeksu mitotycznego,
obecnosci wylewéw krwawych i martwicy), czesciej dajg nawroty miejscowe oraz przerzuty
odlegte.’

Srednia zachorowalno$¢ na miesaki tkanek miekkich (MTM), w Unii Europejskiej miesci sie
w granicach 1,0-3,0/100 000/rok, a $miertelno$¢ wynosi 0,6—0,8/100 000/rok. Miesaki
tkanek miekkich sg rozpoznawane w kazdym przedziale wiekowym, czesciej u o0sob
w starszym wieku, ze szczytem zapadalnosci okoto 50. roku zycia. W Polsce MTM stanowig
1% wszystkich ztosliwych nowotwordéw u dorostych i 10% u dzieci. Rocznie notuje sie okoto
800—-1000 nowych zachorowan.’

Eksperci kliniczni® jednogtosnie szacujg liczebnos$¢ populacji wnioskowanej z uwzglednieniem
typéw miesaka leiomyosarcoma LMS (miesaki gtadkokomérkowe), i liposarcoma LPS
(ttuszczakomiesaki), w stadium nieoperacyjnego rozsiewu po progresji na standardowe;j
chemioterapii, kwalifikujgcej sie do ewentualnej terapii trabektedyng na ok. 100 przypadkéw
rocznie.?

Aktualnie obowiazujaca praktyka kliniczna

Z opinii ekspertéw’ jednoznacznie wynika, ze w terapii miesakéw tkanek miekkich nie
istnieje interwencja farmakologiczna o udowodnionej skutecznosci.

Chemioterapia nie jest standardem postepowania u pacjentow z miesakami tkanek miekkich
z chorobg zlokalizowang. Jej wptyw na przezycie catkowite pozostaje dyskusyjny. Na
podstawie dostepnych badan klinicznych wydaje sie jednak, ze chemioterapie pooperacyjng
nalezy czesciej rozwaza¢ u miodszych chorych z duzymi guzami o niskim stopniu
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zroznicowania histologicznego. Takze u chorych z duzymi guzami na granicy operacyjnosci
chemioradioterapia przedoperacyjna moze poprawi¢ wyniki leczenia.?

| stopien zaawansowania klinicznego: ze wzgledu na matg sktonnos$¢ do przerzutowania nie
powinno sie stosowac chemioterapii przedoperacyjnej lub pooperacyjnej.2

Il i lll stopien zaawansowania klinicznego: istniejg doniesienia o skutecznym stosowaniu
izolowanej perfuzyjnej chemioterapii w hipertermii i/lub izolowanej perfuzji konczyny
z zastosowaniem cytokin, ale takie postepowanie powinno sie prowadzi¢ w ramach badan
innicznych.2

IV stopien zaawansowania klinicznego: wskazaniem jest chemioterapia uzupetniajaca
(w ramach préb klinicznych). Obecnie trwajg badania kliniczne dotyczace roli chemioterapii
w przypadku wystgpienia przerzutéw odlegtych. Najczesciej stosowany w przypadku tak
zaawansowanych miesakow schemat chemioterapii opiera sie na stosowaniu doksorubicyny,
dakarbazyny, ifosfamidu. Rzadziej stosuje sie cisplatyne, metotreksat i winkrystyne. U oséb
w starszym wieku lepszg strategia leczenia paliatywnego wydaje sie stosowanie
pojedynczych lekdéw przy kazdym nawrocie. Oceny odpowiedzi na chemioterapie w rozsiewie
miesakow tkanek miekkich powinno sie dokonywac po 2 lub 3 cyklach leczenia, poréwnujac
wyniki badan obrazowych sprzed leczenia z wykonanymi po nim i od nich uzalezniaé
kontynuacje lub odstapienie od dalszego leczenia.’

Zgodnie z rekomendacjg kliniczng Polskiej Unii Onkologii (PUO), ogdlnie, wskazana jest
indywidualizacja skojarzonego leczenia chorych na MTM. Leczenie opiera sie na stosowaniu
chemioterapii, radioterapii i leczenia chirurgicznego w kombinacjach zaleznych od stanu
chorego. W wytycznych nie uszczegétowiono wskazan do stosowania trabektedyny.”

European Society of Medical Oncology (ESMO), w przypadku zaawansowanych chordb
sugeruje leczenie chirurgiczne z chemioterapia. Trabektedyne wskazuje, jako chemioterapie
drugiego rzutu po niepowodzeniu leczenia takimi lekami, jak antracykliny czy ifosfamid.?

Opis wnioskowanego swiadczenia

Trabektedyna jest lekiem przeciwnowotworowym. Trabektedyna wigze sie z DNA uwalniajgc
kaskade zdarzen wptywajgcych na szereg czynnikow transkrypcyjnych, biatka wigzgce DNA
i Sciezki naprawy DNA powodujgc zaburzenia cyklu komodrkowego. Wykazano
antyproliferacyjne dziatanie trabektedyny in vitro i in vivo wobec szeregu ludzkich linii
komoérek raka i guzéw doswiadczalnych, w tym zto$liwych takich, jak miesaki, rak piersi,
niedrobnokomadrkowy rak ptuc, rak jajnika i czerniak z’ros',liwy.2

W leczeniu miesaka tkanek miekkich zalecana dawka wynosi 1,5 mg/m2 powierzchni ciata,
podawana we wlewie dozylnym trwajgcym 24 godziny, z trzytygodniowg przerwg pomiedzy
cyklami. Zdecydowanie zaleca sie podawanie leku przez cewnik zatozony do zyty centralne;.
Wszystkim pacjentom nalezy podac kortykosteroidy w celu profilaktyki przeciwwymiotnej,
ale réwniez w zwigzku z ochronnym dziataniem tego leku na watrobe. W razie potrzeby
mozna poda¢ dodatkowe leki przeciwwymiotne.’

W roku 2001 Komisja Europejska uznata preparat Yondelis (trabektedyna), uprzednio znany
pod nazwg ekteinascydyna, za lek sierocy w leczeniu miesaka tkanek miekkich, a nastepnie
w leczeniu raka jajnika.

Zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi trabektedyna wskazana jest do leczenia pacjentow
z zaawansowanym miesakiem tkanek miekkich po niepowodzeniu leczenia antracyklinami
i ifosfamidem lub u pacjentéw nie kwalifikujacych sie do leczenia tymi lekami. Dane
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dotyczace skutecznosci opierajg sie gtownie na wynikach uzyskanych u pacjentow
z ttuszczakomiesakami i miesakami gtadkokomaérkowymi.

Trabektedyna w skojarzeniu z pegylowang liposomalng doksorubicyng (PLD), jest réwniez
wskazana w leczeniu pacjentéw z wznowg raka jajnika wrazliwego na zwigzki platyny.2

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia wniosek dotyczy $wiadczenia: leczenia
zaawansowanego miesaka tkanek miekkich przy wykorzystaniu produktu leczniczego
trabektedyna (Yondelis®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego NFZ.

Obecnie $wiadczenie ,leczenie zaawansowanego miesaka tkanek miekkich przy
wykorzystaniu produktu leczniczego trabektedyna (Yondelis®)” jest finansowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
chemioterapii niestandardowej.”

Efektywnos¢ kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej zostata opracowana pod katem oceny efektéw klinicznych
(skutecznosci klinicznej i profilu bezpieczenstwa) preparatu trabektedyna, stosowanego
w leczeniu pacjentéw z miesakami tkanek miekkich, u ktérych nie powiodto sie leczenie
z zastosowaniem antracyklin i ifosfamidu lub ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia tymi
lekami.’

W wyniku przeszukania medycznych baz danych nie udato sie zidentyfikowac¢ badan
klinicznych umozliwiajacych przeprowadzenie zaréwno poréwnania bezposredniego, jak
i posredniego ze wzgledu na brak alternatywnego wzgledem trabektedyny komparatora.
W zwigzku z powyiszym odnaleziono wszystkie mozliwe do zidentyfikowania dane
w zakresie efektywnosci klinicznej trabektedyny, jako Il lub kolejnej linii terapii we wskazaniu
obejmujacym miesaki tkanek miekkich oraz przedstawiono ich wyniki.2

W randomizowanym badaniu klinicznym Il fazy (badanie otrzymato 2 punkty w skali Jadad)
omawiang populacje stanowili pacjenci z ttuszczakomiesakami (liposarcoma) oraz miesakami
gtadkokomadrkowymi (leiomyosarcoma). W nierandomizowanych badaniach klinicznych I
fazy omawiang populacje stanowili pacjenci z zaawansowanymi/przerzutowymi miesakami
tkanek miekkich.?

Gtéwne badanie witgczone do analizy byto badaniem randomizowanym typu otwartego,
w ktérym porownywano 2 rozne dawki trabektedyny. Pacjenci w grupie badanej otrzymywali
trabektedyne w dawce 1,5mg/m2 podawanej w postaci 24-godzinnego wlewu dozylnego raz
na 3 tygodnie oraz w grupie kontrolnej, pacjenci otrzymywali trabektedyne w dawce
O,58mg/m2 w postaci 3- godzinnego wlewu kazdego tygodnia przez 3 tygodnie w 4-
tygodniowym cyklu podania.2

Uzyskane wyniki wskazujg, ze zastosowanie trabektedyny w dawce 1,5 mg/m2 w postaci 24-
godzinnego wlewu dozylnego raz na 3 tygodnie wigze sie z uzyskaniem statystycznie
istotnych korzysci klinicznych takich, jak wydtuzenie czasu do wystgpienia progresji choroby
(mediana: 3,7 vs 2,3 m-ca; HR (95% Cl) = 0,73 (0,554-0,974)), czasu przezycia wolnego od
progresji (mediana:3,3 vs 2,3 m-ca; HR (95% Cl) = 0,755 (0,574-0,992). Rdznica czasu
przezycia catkowitego nie byta istotna statystycznie.’

Nalezy podkresli¢, ze na podstawie wyzej cytowanego badania mozliwosci wnioskowania sg
ograniczone z uwagi na zastosowang matg populacje (N=270), ocene skutecznosci
przeprowadzong na waskiej grupie miesakéw (liposarcoma i leiomiosarkoma), brak badan
pokazujgcych wyniki u pacjentéw leczonych trabektedyna w poréwnaniu z pacjentami,
ktéorym podaje sie BSC (ang. best supportive care), lub inne terapie stosowane przy takim



Rekomendacja nr 19/2011 Prezesa AOTM z dnia 28 marca 2011r.

zaawansowaniu choroby. Wyniki dotyczgce innych typédw miesakdéw wskazujg na duzo nizszg
skuteczno$¢, a badania sa niskiej rangi.?

Bezpieczenstwo stosowania

W ramach oceny bezpieczerstwa wykorzystano wyniki badan wymienionych wyzej i brano
pod uwage ryzyko wystgpienia poszczegdblnych dziatan niepozadanych
(niehematologicznych, hematologicznych i ocenianych metodami biochemicznymi), oraz
zgony spowodowane dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi z zastosowanym leczeniem.?

Dziatania niepozadane wystepujgce w 3/4 stopniu wg. CTC to objawy ogdlne (nudnosci,
wymioty, zmeczenie, ostabienie), oraz dziatania hematologiczne (gtdéwnie neutropenia,
z mniejszg czestoscia anemia, trombocytopenia), oraz odchylenia w badaniach
laboratoryjnych (gtéwnie wzrost transaminaz waltrobowych).2

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi z zastosowaniem trabektedyny
w badaniu rejestracyjnym byty dziatania niepozadane <2 stopnia nasilenia wg CTC, ktére
wystapity u 75,8% leczonych pacjentéw. Ogoétem 4,6% przerwato leczenie z uwagi na fakt
wystgpienia u nich dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowanym leczeniem. W grupie
g3wk 24-h 6,2%, a w grupie qwk 3-h 3,1% zrezygnowato z dalszego udziatu w badaniu
z powodu wystapienia u nich dziatar niepozadanych wynikajacych z podania trabektedyny.?

Odsetek pacjentéw, ktdrzy wymagali hospitalizacji w zwigzku z wystgpieniem u nich dziatan
niepozgdanych bedacych konsekwencjg zastosowanego leczenia, wynidst ogétem 5%. Zgon
w wyniku zastosowanego leczenia wystgpit u 3,1% pacjentéw w grupie q3wk 24-h oraz 2,3%
pacjentéw w grupie gwk 3-h.

Dziatania niepozgdane ustepowaty po redukcji lub zaprzestaniu leczenia. Nie obserwowano
kumulacji toksycznosci wraz z kolejnymi cyklami leczenia.’

Efektywnos¢ kosztowa

Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w analizie koszt leczenia trabektedyna
w horyzoncie 5 lat wynosi . na pacjenta, natomiast koszt stosowania BSC wynosi 2,1 tys.
PLN na pacjenta. Leczenie trabektedyng jest 0 136,7 tys. PLN drozsze.?

Leczenie trabektedyng jest bardziej efektywne niz stosowanie BSC, w pordwnaniu do
ktorego mozna wedtug oszacowan w ocenianej analizie uzyska¢ w horyzoncie 5 lat 0 0,96 lat
zycia (LYG), wiecej. W zaleznosci od przyjetej metody szacowania uzytecznosci standow
zdrowia leczenie trabektedyng w horyzoncie 5 lat w poréwnaniu do BSC daje dodatkowo
0,70 (wedtug danych na podstawie Soini 2011), lub 0,56 (wedtug danych na podstawie
Simpson 2009), lat zycia w petnym zdrowiu (QALY).?

Terapia trabektedyng w poréwnaniu do stosowania BSC (ang. best supportive care), jest
drozsza i bardziej efektywna. Inkrementalny wspoétczynnik efektywnosci kosztéw ICER wynosi
142,8 tys. PLN/LYG. Inkrementalny wspdtczynnik uzytecznosci kosztéw ICUR zostat
oszacowany w zaleznosci od przyjetej metody szacowania uzytecznosci standw zdrowia na
194,0 tys. PLN/QALY lub 245,7 tys. PLN/QALY.?

Z uwagi na poczynione przez podmiot odpowiedzialny:

zatozenie idealnego konfekcjonowania trabektedyny (unikniecie w przedstawionych
analizach zjawiska ,vial wastage”, poprzez zmniejszenie dawki leku, jesli podanie leku
pacjentowi miatoby sie wigzac z uzyciem i niewykorzystaniem kolejnej fiolki leku);
wykorzystanie w analizie projektu programu terapeutycznego, przygotowanego przez
podmiot odpowiedzialny;
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zastrzezenia dotyczace niepewnosci zwigzanej z oszacowaniem uzytecznosci stanow
zdrowia,
istnieje istotne prawdopodobienstwo, ze przedstawione powyzej prognozy nie s3
wiarygodne.

Wptyw na budzet ptatnika

Zgodnie z oszacowaniami z analizy podmiotu odpowiedzialnego, koszty catkowite
scenariusza, w ktorym trabektedyna jest finansowana w ramach chemioterapii
niestandardowej wynosityby w 3 kolejnych latach: 7,01, 7,02 i 7,03 mIn PLN.

W wariancie, w ktérym trabektedyna nie bytaby w ogodle finansowana ze s$rodkow
publicznych szacowane koszty wynosityby rocznie odpowiednio: 3,29, 3,29 i 3,30 min PLN.?

Koszty dla pfatnika publicznego w scenariuszu zaktadajgcym finansowanie trabektedyny
w ramach programu terapeutycznego w poszczegdlnych latach wynosityby odpowiednio
7,77, 8,42 i 9,08 min PLN i scenariusz taki bytby drozszy od aktualnego o odpowiednio 0,76;
1,4i2,05 min PLN.?

Z uwagi na poczynione przez podmiot odpowiedzialny w analizie wptywu na system ochrony
zdrowia zatozenia idealnego konfekcjonowania trabektedyny, brak analizowania kosztow
dziatan niepozadanych, nie analizowanie w proponowanym programie terapeutycznym
kosztéw diagnostyki, istnieje istotne prawdopodobienstwo zanizenia kosztéw terapii.
Rownoczesnie przyjete w przypadku braku finansowania trabektedyny, inne niz w analizie
ekonomicznej, zatozenie dotyczgce leczenia pacjentow aktywng chemioterapiag o wyzszych
kosztach (zamiast leczenia objawowego), powoduje zawyzenie kosztow.?

W zwigzku z tym przedstawione oszacowania nie sg wiarygodne.2

Wskazanie poziomu akceptowalnego kosztu okreslonej technologii z uwzglednieniem
wytycznych oceny technologii medycznych oraz poziomu zamoinosci w Polsce
(3xPKB/QALY)

Zgodnie ze stanowiskiem Rady Konsultacyjnej’, przy obecnej cenie trabektedyny koszt
uzyskania dodatkowego roku Zzycia w petnym zdrowiu (QALY), jest z duzym
prawdopodobienstwem wysoki i przekracza prég optacalnosci. Wiarygodne oszacowanie
optacalnosci stosowania trabektedyny, z uwagi na ograniczenia wynikajgce ze statusu
trabektedyny, jako leku stosowanego w chorobach rzadkich, nie jest mozliwe.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono cztery negatywne rekomendacje (Szkocja, Walia), oraz dwie pozytywne (Wielka
Brytania, Francja), odnoszace sie do finansowania terapii trabektedyng ze srodkéow
publicznych.

Komisja przejrzystosci francuskiej HAS La Haute Autorité de Santé (HAS, 2008), rekomenduje
finansowanie trabektedyny ze srodkdéw publicznych zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym
do uzytku w ramach opieki szpitalnej. W rekomendacji zwrécono jednak uwage, ze wobec
braku badan poréwnujacych trabektedyne z komparatorem nie mozna stwierdzi¢, ze
stosowanie tej terapii stanowi istotny postep w terapii pacjentow
z liposarcoma lub leiomyosarcoma, u ktérych nie powiodto sie leczenie antracyklinami lub
ifosfamidem.
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National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE, 2010), rekomenduje trabektedyne
w leczeniu miesakdw tkanek miekkich pod warunkiem: nieskutecznosci leczenia
antracyklinami i ifosfamidem lub przeciwwskazarn lub braku tolerancji antracyklin
i ifosfamidu oraz pokrywania kosztéw po pigtym cyklu przez podmiot odpowiedzialny.
(Nalezy zwrdci¢ uwage, ze oszacowany wzgledem BSC ICER wynosit prawie 60 000
GBP/QALY, co jest prawie dwukrotnie wiecej niz szacowany prog optacalnosci kosztowej (wg
analizy Simpson 2009, ktdra zawiera krytyczng ocene analiz HTA nadestanych do NICE).)

Scottish Medicines Consortium (SMC, 2008, 2008, 2010), wydato 3 stanowiska. Pierwsze
odnosito sie do braku mozliwosci wydania rekomendacji ze wzgledu na brak analiz podmiotu
odpowiedzialnego. Kolejne dwie rekomendacje byly negatywne. Trabektedyna nie jest
rekomendowana w leczeniu zaawansowanych miesakéw tkanek miekkich po niepowodzeniu
leczenia antracyklinami i ifosfamidem lub w przypadku ich nietolerancji lub przeciwwskazan
do ich stosowania.

All Wales Medicines Strategy Group (2008), nie rekomenduje finansowania trabektedyny do
leczenia miesakdéw tkanek miekkich. W wuzasadnieniu podano informacje o braku
udowodnienia efektywnosci klinicznej i kosztowej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19 kwietnia 2010 r.
Ministra Zdrowia (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-246/GB/10), odnosnie przygotowania
rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,leczenie zaawansowanego miegsaka tkanek miekkich przy wykorzystaniu
produktu leczniczego Yondelis® (trabektedyna)”, (rozumianego jako wchodzgcego w skfad
programu terapeutycznego chemioterapii niestandardowej), na podstawie art. 31 e ust. 1,
art. 31f ust. 5 oraz art. 31h ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z péin. zm.), uzupetnionego pismem z dnia 6 pazdziernika 2010 r. (znak” MZ-PLE-460-8365-
327/GB/10), oraz po uzyskaniu stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 25/2011 z dnia 28 marca
2011 r. w sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu lub
sposobu finansowania Swiadczenia gwarantowanego (rozumianego jako wchodzgce w sktad
programu terapeutycznego chemioterapii niestandardowej) ,Leczenie zaawansowanego
miesaka tkanek miekkich przy wykorzystaniu produktu leczniczego Yondelis (trabektedyna)”.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 25/2011 z dnia 28 marca 2011 r. w sprawie usuniecia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu Ilub sposobu finansowania $wiadczenia
gwarantowanego (rozumianego jako wchodzace w sktad programu terapeutycznego chemioterapii
niestandardowej) ,Leczenie zaawansowanego miesaka tkanek miekkich przy wykorzystaniu produktu
leczniczego Yondelis (trabektedyna)”.

2. Raport Nr: AOTM-0T-387, ,Leczenie zaawansowanego miesaka tkanek miekkich przy wykorzystaniu
produktu leczniczego trabektedyna (Yondelis®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
NFZ-chemioterapii niestandardowej”. Raport ws. Oceny swiadczenia opieki zdrowotne;j.



