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w zakresie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych
swiadczenia gwarantowanego , Leczenie
niedrobnokomadrkowego raka ptuca przy wykorzystaniu produktu
leczniczego docetaxelum” (w pierwszej linii leczenia)

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia gwarantowanego
,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca przy wykorzystaniu substancji
czynnej docetaxelum” (w pierwszej linii leczenia) z wykazu swiadczen
gwarantowanych.

Uzasadnienie

W opinii Rady Konsultacyjnej wyniki dotychczasowych badan z losowym doborem chorych nie
potwierdzajg zasadniczej, klinicznie istotnej przawagi schematdéw leczenia z udziatem docetakselu
nad innymi dostepnymi terapiami, stosowanymi w | linii leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca
(NDRP). Przy podobnej lub nieznacznie wiekszej skutecznosci, docetaksel powoduje znacznie wiecej
dziatan niepozadanych, zwitaszcza neutropenii, predysponujacej do infekcji i niejednokrotnie
stanowigcej zagrozenie dla zycia. Wyniki analiz ekonomicznych wskazujg réowniez, ze utrzymanie
finansowania docetakselu w | linii NDRP nie jest optacalne z perspektywy ptatnika publicznego.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie raportu
»,Docetaksel w leczeniu | linii pacjentéw z nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca. Raport ws. oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej” nr AOTM-OT-0274."

Problem zdrowotny

Nowotwér ztosliwy ptuca (kod ICD-10: C 34 - C34.9) jest nowotworem pochodzgcym z komadrek
nabtonkowych. Z uwagi na rézny przebieg kliniczny, rokowanie i leczenie, raki ptuca najczesciej dzieli
sie na niedrobnokomadrkowe (NDRP), stanowigce okoto 80% wszystkich nowotwordéw ptuca, oraz raki
drobnokomérkowe (okoto 20%). W grupie NDRP wyrdznia sie trzy podstawowe typy histologiczne:
rak ptaskonabtonkowy (okoto 30%), gruczotowy (okoto 40%) iwielkokomdrkowy (okoto 10%).>
Podziat ten znajduje uzasadnienie w odmiennym przebiegu klinicznym, podejsciu terapeutycznym,
a takze réznicach w zakresie rokowania. Drobnokomérkowy rak ptuca rézni sie od pozostatych typéw
histologicznych pod wzgledem wielu cech biologicznych i klinicznych (wysoki wskaznik proliferacji,
krétki czas podwojenia masy guza, wybitna sktonno$¢ do tworzenia wczesnego rozsiewu
krwiopochodnego, chemiowrazliwo$é i promieniowrazliwo$é).”® Niniejsze stanowisko odnosi sie
wyfacznie do pacjentdéw z rozpoznaniem niedrobnokomadrkowego raka ptuca.
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Gtéwne objawy raka ptuca to: kaszel (45-75% chorych), dusznos¢ (30-50% chorych) i bdl (25-50%
chorych). Okoto 10-20% chorych wykazuje obecnos$é zespotéw paraneoplastycznych. Inne objawy to:
niedodma ptuca z ropniem oraz wysiekiem optucnowym (gtdwnie lokalizacja guza w drzewie
oskrzelowym), krwioplucie, chrypka, utrata apetytu i wagi, uczucie ostabienia, zaburzenia potykania,
bdle barku, béle stawdw, podwyzszenie cieptoty ciata, zaburzenia czucia powierzchownego oraz
zakrzepowe zapalenie zyt. Choroba moze réwniez przebiegaé¢ bezobjawowo.”®

Rozpoznanie obejmuje ustalenie typu histologicznego nowotworu oraz okreslenie stopnia jego
zaawansowania klinicznego z wykorzystaniem skali TNM-UICC (z ang.: Tumour, Node, Metastasis -
International Union Against Cancer) poprzez ocene stanu guza pierwotnego (cecha T; stosowane
metody diagnostyczne to bronchofiberoskopia, RTG, KT lub MR, badanie cytologiczne ptynu
optucnowego lub osierdziowego), regionalnych weztéw chtonnych (cecha N; metody diagnostyczne:
bronchofiberoskopia, KT lub MR, mediastinoskopia, mediastinotomia przymostkowa, PET-KT,
badanie fizykalne i BAC lub biopsja chirurgiczna podejrzanych weztéw nadobojczykowych,
torakoskopia, przezprzetykowa ultrasonografia i przezoskrzelowa ultrasonografia) oraz narzgdow
odlegtych, w ktérych mogg wystepowac przerzuty (cecha M; metody diagnostyczne: USG lub KT jamy
brzusznej, biopsja pojedynczego ogniska z podejrzeniem przerzutu w nadnerczu, KT lub MR mdzgu,
scyntygrafia kosci, obustronna trepanobiopsja szpiku z talerza biodrowego, PET, biopsja aspiracyjna
cienkoiglowa lub biopsja chirurgiczna podejrzanych ognisk w tkankach miekkich). W siodmej
klasyfikacji TNM wyrdznia sie nastepujace stopnie zaawansowania raka ptuc: utajony, 0, IA, IB, IIA,
1B, IIA, IIB (kazde T, N3 lub T4, kazde N), IV (kazde Ti N, M1).*®

Ryzyko zachorowania na raka ptuca zalezy gtdwnie od narazenia na dziatanie rakotwodrczych
sktadnikéw dymu tytoniowego, w mniejszym stopniu jest zwigzane z dziataniem s$rodowiskowych
czynnikéw fizycznych, chemicznych oraz genetycznych. Rak ptuca rozwija sie najczesciej w duzych
oskrzelach. Nowotwér moze sie rowniez szerzy¢ miejscowo, przez naciekanie anatomicznych struktur
srddpiersia oraz przepony, optucnej i Sciany klatki piersiowej. Posta¢ obwodowa wystepuje rzadziej i
zwykle dotyczy raka o histologii gruczotowej. Przerzuty nowotworu pojawiajg sie najczesciej
w regionalnych weztach chtonnych, a w dalszej kolejnosci dotyczg drugiego ptuca, watroby, mdzgu,
koéci, nadnerczy, szpiku kostnego, a takze tkanki podskdrnej.”®

Rak ptuca stanowi 90% wszystkich nowotwordéw ptuc i jest najczestszym nowotworem ztosliwym
na Swiecie. Zgodnie z Krajowym Rejestrem Nowotwordw, liczba zachorowan na raka ptuca w Polsce
w ostatnich latach wynosita ok. 20 tys. (w tym 16 tys. u mezczyzn). Rak ptuca wystepuje kilkakrotnie
czesciej u mezczyzn niz u kobiet (u mezczyzn w Polsce jest to najczesciej rozpoznawany nowotwor
ztosliwy). Zachorowalnos¢ i umieralnosc¢ jest silnie skorelowana z wiekiem — najwieksze zagrozenie
wystepuje w najstarszej grupie wieku u obu ptci. U mezczyzn okoto 40% zachorowan i zgondw
przypada na grupe wieku 45-64 lata, okoto 50-60% zachorowan izgondéw wystepuje w najstarszej
grupie wieku. W populacji kobiet ponad 50% zachorowan wystepuje u kobiet w srednim wieku (44%
zgonow). W ciagu ostatnich kilku lat obserwuje sie zahamowanie wzrostu zachorowan na raka ptuca,
ale tendencja ta dotyczy wytgcznie mezczyzn. Nowotwory ptuca sg, wéréd nowotwordw ztosliwych,
pierwsza przyczyng zgondw u mezczyzn, a w latach 2007 i 2008 staty sie réwniez najczestsza
przyczyng zgonu u kobiet (okoto 14% zgondw). Rak ptuca stanowi obecnie w Polsce przyczyne /s
zgondéw z powodu nowotwordw ztosliwych u mezczyzn i 11% u kobiet. W 2008 roku liczba zgonéw
z powodu raka ptuca w Polsce wynosita blisko 17 000 dla mezczyzn iponad 5600 dla kobiet.
Wspodtczynniki standaryzowane umieralnosci z powodu tego nowotworu w Polsce u mezczyzn
i kobiet wynosity w 2007 r. odpowiednio 61,7/100 tys. i 15,5/100 tys.>’

Rokowanie chorych na NDRP jest ogdlnie zte, co wynika gtdwnie z wykrywania nowotworu
w zaawansowanym stadium i dynamiki rozwoju. Wskaznik przezy¢ 5-letnich ogétem (wszystkie
stopnie zaawansowania) wynosi okoto 14%, przy czym istniejg zasadnicze réznice pod wzgledem
rokowania miedzy poszczegdlnymi stopniami zaawansowania. W grupie chorych z nieleczonym
przerzutowym NSCLC odsetek rocznych przezy¢ wynosi 33% przy medianie przezycia 4-5 miesiecy.
Nastepstwami choroby s3: niezdolnos$¢ do pracy przewlekte cierpienie i obnizenie jakosci zycia,
niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji oraz przedwczesny zgon.”™
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Obecna standardowa terapia

Wybdr odpowiedniej metody leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca zalezy od stopnia
zaawansowania nowotworu, ale takze od wydolnosci poszczegdlnych narzaddéw i stanu ogdlnego
pacjenta. Metodg z wyboru jest leczenie chirurgiczne, w uzasadnionych przypadkach kojarzone
zinnymi metodami leczenia takimi jak radio- lub chemio- terapia przed- lub pooperacyjna.
Do leczenia operacyjnego kwalifikujg sie pacjenci w stopniu | i Il zaawansowania klinicznego, u
ktorych nie stwierdzono przeciwwskazan w czynnosciowej ocenie ukfadu oddechowego i badaniu
uktadu sercowo-naczyniowego.”®

U okoto 60-70% chorych na NDRP wyjsciowo stwierdza sie nowotwér w stadium zaawansowanym —
IIB i IV, co uniemozliwia zastosowanie postepowania o zatozeniu doszczetnym. Leczenie chorych
z zaawansowanym, nieresekcyjnym NDRP (uogdlnienie choroby lub miejscowe zaawansowanie
z obecnoscig przerzutdw w weztach chtonnych nadobojczykowych lub wnekowych i $rédpiersiowych
po przeciwlegtej stronie i/lub naciekaniem struktur s$rodpiersia lub obecnoscig satelitarnych
przerzutdw w obrebie tego samego ptata) oparte jest przede wszystkim na skojarzonej radio-
i chemioterapii, a w przypadkach zmian zaawansowanych miejscowo obejmuje stosowanie tzw.
metod wewnatrzoskrzelowych.”®

Celem chemioterapii jest zmniejszenie dolegliwosci i objawdw, poprawa jakosci zycia oraz
wydtuzenie czasu przezycia (zatozenie paliatywne). W chemioterapii | linii zaawansowanego NDRP,
zalecanej u chorych w dobrym stanie ogdlnym, bez istotnych obcigzen, u ktérych ponadto mozliwa
jest obiektywna ocena odpowiedzi na leczenie, obowigzujg schematy 2-lekowe, z zastosowaniem
pochodnej platyny (cisplatyna, karboplatyna). Leczenie powinno obejmowac 3-4 cykle, a u chorych
ze stwierdzong regresjg zalecana jest kontynuacja leczenia do 6 cykli. U pozostatych chorych zaleca
sie zastosowanie terapii jednolekowej. Do chemioterapeutykéw stosowanych w NDRP nalezg, poza
pochodnymi platyny: alkaloidy barwinka vinca minor (przede wszystkim winorelbina), taksoidy
(paklitaksel, docetaksel), gemcytabina, ifosfamid i mitomycyna. Z grupy lekéw wykazujgcych dziatanie
ukierunkowane selektywnie na tkanke nowotworowg - drobnoczgsteczkowe inhibitory kinazy
tyrozynowej receptora naskérkowego czynnika wzrostu (epithelial growth factor receptor — EGFR) —
erlotynib i gefitynib.”® Sposréd wymienionych substancji, w ramach katalogu substancji czynnych
stosowanych w chemioterapii, dla rozpoznania C 34 sg obecnie finansowane: pemetreksed (z grupy
analogéw kwasu foliowego), cisplatyna i karboplatyna (zgrupy pochodnych platyny), gemcytabina
(z grupy analogéw pirymidyny), winorelbina i winblastyna (z grupy alkaloidéw vinca), ifosfamid
(z grupy cytostatykéw alkilujgcych), docetaksel i paklitaksel (z grupy cytostatykéw 1l generacji) oraz
erlotynib (inhibitor tyrozynowej kinazy EGFR).

Po okresie remisji lub stabilizacji choroby u wszystkich chorych dochodzi do progresji, co czesto jest
wskazaniem do podejmowania jedynie objawowego leczenia. W grupie pacjentéw, u ktérych
po pierwotnej chemioterapii z udziatem pochodnych platyny uzyskuje sie odpowiedZ obiektywng,
czas do progresji choroby od momentu wczesniej zakoriczonego leczenia wynosi 23 miesiecy, nie
wystepuja nasilone objawy toksycznosci wczesniejszego leczenia i utrzymuje sie dobry stan
sprawnosci, istnieje mozliwo$¢ zastosowania chemioterapii Il linii.®

Opis $wiadczenia

Oceniane s$wiadczenie dotyczy leczenia pacjentéw z NDRP docetakselem w pierwszej linii
chemioterapii. Ministerstwo zdrowia zlecito ocene trzech produktéw leczniczych zawierajgcych
docetaksel: Taxotere, Docetaxel Winthrop i Docetaxel Teva. Pierwszy z wymienionych produktéw
(Taxotere) jest lekiem oryginalnym, dwa pozostate sg lekami odtwdrczymi. Pierwsze dopuszczenie
do obrotu na terytorium Unii Europejskiej lek oryginalny uzyskat w 1995 roku.

Docetaksel (grupa farmakoterapeutyczna: taksoidy, kod ATC: LOICD 02) jest lekiem
przeciwnowotworowym, dziatajgcym poprzez pobudzanie tgczenia tubuliny w trwate mikrotubule
i hamowanie ich rozpadu, co powoduje znaczne zmniejszenie ilosci wolnej tubuliny. Docetaksel
przerywa w komadrkach sie¢ mikrotubularng, ktdra jest niezbedna do czynnosci zyciowych w komérce
w fazie mitozy i interfazy. Lek osigga duze stezenia wewnatrzkomdrkowe, utrzymujgce sie przez
dtuzszy czas."* ™
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Docetaksel podaje sie w postaci jednogodzinnego wlewu, raz na trzy tygodnie. U pacjentéw z NDRP,
ktorzy dotychczas nie byli poddawani chemioterapii, zaleca sie podawanie docetakselu w dawce 75
mg/m’ powierzchni ciata (pc.), jednoczeénie z cisplatyng, podawang w dawce 75 mg/m? pc. przez 30-
60 minut. U pacjentéw po niepowodzeniu poprzednio stosowanej chemioterapii produktami platyny,
zalecana dawka to 75 mg/m?” pc. docetakselu w monoterapii.™* **

Produkty lecznicze Taxotere, Docetaxel Winthrop i Docetaxel Teva sg wskazane do stosowania
w leczeniu NDRP miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, po niepowodzeniu uprzednio
stosowanej chemioterapii oraz, w skojarzeniu z cisplatyng, w leczeniu pacjentéw z nieresekcyjnym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami u pacjentdw,
ktdrzy nie otrzymywali poprzednio chemioterapii w tym wskazaniu. Inne zarejestrowane wskazania,
ktore nie sg przedmiotem niniejszego stanowiska, obejmuja raki: piersi, gruczotu krokowego, zotgdka
oraz gtowy i szyi.” ™

Aktualnie docetaksel w rozpoznaniu ,nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca” (C34, C34.0, C34.1, C34.2,
C34.3, C34.8, C34.9) jest finansowany w ramach katalogu substancji czynnych stosowanych
w chemioterapii.

Efektywnos$¢ kliniczna

Ocene efektywnosci klinicznej przeprowadzono w oparciu o analize przedtozong przez podmiot
odpowiedzialny dla produktu leczniczego Taxotere, jej krytyczng weryfikacje oraz witasny przeglad
dowoddw naukowych przeprowadzony przez analitykdw Agencji. Ze wzgledu na zidentyfikowane
w procesie weryfikacji ograniczenia tej analizy (miedzy innymi brak oszacowania wzglednych
i bezwzglednych parametréow skutecznosci), btedy w ekstrakcji danych z pierwotnych publikacji oraz
odnalezienie badan opublikowanych po dacie ukoniczenia wyszukiwania do przegladu podmiotu
odpowiedzialnego, w raporcie Agencji zawarto dane poprawione i uzupetnione, zgodnie
z publikacjami z badari pierwotnych.! W raporcie uwzgledniono zaréwno dane dotyczace
skutecznosci docetakselu w schematach skojarzonych z pochodnymi platyny (zgodnie z warunkami
rejestracji w | linii leczenia), jak i w monoterapii.

Z raportu przedstawionego Radzie Konsultacyjnej wynika, ze w poréwnaniu ze standardowym
leczeniem objawowym (BSC — best supportive care), docetaksel w monoterapii (dodany do leczenia
objawowego) istotnie zwieksza roczne przezycie catkowite [25% vs 16%; mediany czasu przezycia:
6 vs 5,7 mies.; p=0,026]. W jednym z dwdch badan z randomizacjg (RCT) lll fazy wykazano, ze leczenie
w schemacie docetaksel + cisplatyna istotnie przedtuza przezycie catkowite w pordéwnaniu
z leczeniem w schemacie winorelbina + cisplatyna [mediany: 11,3 vs 10 mies.; p=0,04]. Wyniki drugim
RCT Il fazy oraz dwdch RCT Il fazy schematy z docetakselem i winorelbing wykazywaty podobng
skutecznosé (réznice nie byly statystycznie istotne). W jednym RCT Il fazy poréwnano skutecznos¢
monoterapii docetakselem i winorelbing. Stosowanie docetakselu zwigzane byto z wiekszym
prawdopodobiedstwem uzyskania odpowiedzi na leczenie [22,7% vs 9,9%; p=0,019]. Analogiczna
réznica nie byta istotna w RCT Il fazy, ale dawkowanie w tym badaniu byto inne, niz obecnie zalecane.
W jednym RCT Ill fazy poréwnywano schemat docetaksel + cisplatyna z leczeniem gemcytabina +
cisplatyna. Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy poréwnywanymi interwencjami
pod wzgledem rocznego przezycia catkowitego, czasu przezycia ani prawdopodobienstwa odpowiedzi
na leczenie. Jedno RCT Il fazy, w ktérym poréwnywano docetaksel z gemcytabing w monoterapiach,

W pordwnaniu schematéw docetaksel + cisplatyna ze schematem paklitaksel + cisplatyna (1 RCT llI
fazy) nie wykazano statystycznie istotnych réznic w zadnym z ocenianych punktéw koricowych, w tym
w przezyciu catkowitym."

Pozytywny wptyw leczenia w schematach z udziatem docetakselu na jako$¢ zycia pacjentow
wykazano w poréwnaniu z BSC (w niektérych podskalach narzedzia EORTC QLQ-C30) oraz w jednym
RCT w poréwnaniu ze schematem z udziatem winorelbiny (EQ-5D). W innym RCT nie stwierdzono
statystycznie istotnych rdznic pomiedzy schematem z docetakselem a schematem z winorelbing
w jakosci zycia mierzonej w skali LCSS. Istotng poprawe jakosci zycia obserwowano w jednym RCT
u pacjentdw leczonych docetakselem w monoterapii, w pordwnaniu do leczonych winorelbing
(w zakresie jakosci zycia zwigzanej z nastepujgcymi objawami choroby: kaszel, bél, jadtowstret,
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sptycenie oddechu, zmeczenie, mdtosci, zaburzenia snu, zaburzenia pracy jelit), jednak w innym RCT
monoterapia docetakselem nie przyczyniata sie do wiekszej poprawy jakosci zycia w skali EORTC
QLQ-C30 niz gemcytabina i winorelbina.

W opublikowanym przegladzie systematycznym z metaanalizg wykazano, ze schematy z udziatem
docetakselu (w tym monoterapia) sg skuteczniejsze od schematéw z winorelbing (w tym
monoterapia) pod wzgledem wptywu na catkowite przezycie [metaanaliza 6 RCT; HR=0,91 (95% ClI:
0,83; 0,98)]."'* Rada zwrdcita uwage, ze we wspomnianej metaanalizie docetaksel poréwnywano
z terapiami o suboptymalnej skutecznosci (np. windezyna).

Stosowanie docetakselu w | linii leczenia pacjentéw z NDRP, w skojarzeniu z pochodng platyny lub
w monoterapii (w przypadku przeciwwskazan do zastosowania pochodnych platyny), zalecaja: polska
grupa ekspertéw w dziedzinie onkologii, torakochirurgii, patomorfologii i pneumonologii (2010),
Polska Unia Onkologii (2009), European Society for Medical Oncology - ESMO (2010), hiszpanska
agencja HTA — CAHTA (2008), brytyjskie: National Institute for Clinical Excellence — NICE i National
Collaborating Centre for Acute Care - NCCAC (2005, 2011), amerykanska National Comprehensive
Cancer Network — NCCN (2011), American Society of Clinical Oncology — ASCO (2010), amerykanski
National Cancer Institute — NCI (2011) oraz kanadyjska Cancer Care Ontario (2010). Natomiast
w opinii Prescrire z 2004 roku docetaksel nie wnosi istotnych korzysci (nie wydtuza przezycia)
w leczeniu | linii NDRP w pordwnaniu ze schematami: cisplatyna + winorelbina, cisplatyna +
paklitaksel, cisplatyna + gemcytabina oraz paklitaksel + gemcytabina, przy czym nie jest lepiej
tolerowany.' Podobna jest opinia _, ktory
uwaza, ze dotychczas stosowane inne leki sg podobnie skuteczne w | linii leczenia
niedrobnokomadrkowego raka ptuca, a majg mniej powaznych dziatan niepozadanych.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujgcym dziataniem niepozgdanym docetakselu jest neutropenia. Bardzo czesto
wystepuje réwniez niedokrwistos¢ i gorgczka neutropeniczna, a z niehematologicznych dziatan
niepozadanych: neuropatia czuciowa i ruchowa, dusznosé, zapalenie jamy ustnej, biegunka, nudnosci
i wymioty, tysienie, odczyny skérne i zmiany w obrebie paznokci, béle miesni, brak taknienia,
zakazenia, zatrzymanie ptynéw i astenia.’

Wyniki analizy bezpieczenstwa, przeprowadzonej na podstawie badan z randomizacjg, wtgczonych
do analizy efektywnosci klinicznej, wskazujg ze u leczonych docetakselem z cisplatyng istotnie
rzadziej, niz u leczonych winorelbing z cisplatyng wystepuja: utrata wagi, anemia, mdtosci i wymioty
oraz czesciej obrzek, choroby paznokci, reakcje nadwrazliwosci i tysienie, przy braku istotnych rdéznic
w ryzyku neutropenii i goraczki neutropenicznej.

Wyniki uzyskane w opublikowanym w 2007 roku przeglagdzie systematycznym z metaanalizg
sugerowaty, ze leczenie z udziatem docetakselu (schematy skojarzone z pochodnymi platyny lub
monoterapia) wigze sie z istotnie nizszym ryzykiem neutropenii 3/4 stopnia [OR=0,59 (95% Cl: 0,38;
0,89)], goraczki neutropenicznej [OR=0,57 (95% Cl: 0,35; 0,94)], jak réwniez jakiegokolwiek ciezkiego
dziatania niepozadanego 3/4 st. [OR=0,68 (95% Cl: 0,55; 0,84)] niz chemioterapie bazujgce

na alkaloidach Vinca (winorelbina, windezyna)."** Rada zwrdcita uwage na istotne ograniczenia tej

metaanalizy, przede wszystkim na porownywanie docetakselu z terapiami o suboptymalnej
skutecznosci.

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Opfacalnosé interwencji oceniono na podstawie analizy ekonomicznej przedtozonej przez
whnioskodawce i jej krytycznej weryfikacji. Przedstawiona analiza spetniata wiekszos¢ kryteridéw
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prawidtowej oceny S$wiadczen opieki zdrowotnej, stwierdzono jednak szereg uchybien
metodologicznych obnizajgcych jej wiarygodnosé, miedzy innymi btedy w ekstrakcji danych
dotyczacych czestosci dziatan niepozadanych z pierwotnych publikacji. Agencja ocenita jednak,
ze zidentyfikowane btedy nie uniemozliwiajg wykorzystania wynikéw analizy ekonomicznej przez
Rade Konsultacyjna.

Przedstawiono nastepujgce pordwnania:

Z analiz  wynika, ze

Wyniki analiz ekonomicznych wskazujg, w opinii Rady, na opfacalno$¢ usuniecia rozpatrywanego
Swiadczenia z wykazu swiadczen gwarantowanych.

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny analiza wptywu na system ochrony zdrowia nie
odpowiada w petni rozpatrywanemu problemowi decyzyjnemu. Oszacowano jedynie

— oszacowan tych nie zestawiono
z kosztami decyzji o usunieciu lub zmianie sposobu finansowania docetakselu. Przedstawione
prognozy dotyczgce struktury rynku chemioterapeutykéw stosowanych w NDRP oparto na zatozeniu

Liczebnos¢ populacji docelowej
0Sszacowano na przyszte wydatki NFZ zwigzane z finansowaniem
docetakselu na ' Walidacja przekazanej analizy
wykazata, ze wyniki analizy przediozonej przez podmiot odpowiedzialny znaczgco niedoszacowujg
aktualne i przyszte obcigzenie NFZ zwigzane z kontynuacjg refundacji docetakselu. Zgodnie z danymi
Narodowego Funduszu Zdrowia w latach 2009 i 2010 docetakselem leczono, odpowiednio, -
- chorych z rozpoznaniem raka ptuca (C34-C34.9), a szacunki przeprowadzone na potrzeby
Agencji przez ekspertéw klinicznych s3 zblizone to tej liczby."*® Roczny koszt finansowania
docetakselu w latach 2006-2010 NFZ szacuje na ponad 30 min zt. Zgodnie z oszacowaniami NFZ
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wyzsze koszty niz refundacja docetakselu generuje finansowanie winorelbiny (52,6 min zt),
gemcytabiny (49,9 min z1) i erlotynibu (31,4 min zt).*

Odnaleziono dwie pozytywne rekomendacje dotyczace finansowania docetakselu w | linii leczenia
pacjentéw z NDRP ze $rodkéw publicznych — we Francji (HAS, 2004) i Szkocji (SMC, 2003).
Zidentyfikowano rdéwniez informacje, Swiadczagce o finansowaniu docetakselu w 6 krajach
europejskich oraz Australii, Nowej Zelandii i Kanadzie."

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