Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 41/11/2008 z dnia 6 sierpnia 2008 r.
w sprawie finansowania ze Srodkéw publicznych
bewacizumabu (Avastin®) w leczeniu pierwszego rzutu
pacjentow z rakiem okreznicy lub odbytnicy z przerzutami

Wobec powaznych brakow i niskiej jakosci analiz przedtozonych przez wnioskodawce Rada
Konsultacyjna® stwierdzita, iz nie moze zaja¢ stanowiska w sprawie finansowania
bewacizumabu (Avastin®) w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z rakiem okreznicy
lub odbytnicy z przerzutami.

Rada Konsultacyjna zglosita szereg zastrzezen do materiatdw dotgczonych przez
wnioskodawce do wniosku o wdrozenie programu terapeutycznego dotyczacych w
szczegdblnosci:

1. bezpieczenstwa - w analizie wnioskodawcy mediana wieku pacjentow w badaniu
sprawdzajgcym czestos¢ dziatan niepozgdanych bytfa niz Srednia wieku populacji
docelowo leczonej, co przy najnowszych ostrzezeniach FDA donoszacych, ze u
87% chorych przyjmujacych Avastin®, wystapity- ciezkie i zagrazajgce zyciu
dziatania niepozadane. 3 i 4 stopnia (nadcisnienie, zakrzepica jamy brzusznej,
zakrzepica zyt gtebokich, neutropenia, leukopenia), moze sugerowac celowe
zanizenie wieku, dla wykazania mniejszg czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych;

2. populacji — w analizie ekonomicznej nie uwzgledniono grupy pacjentéow
przyjmujacej 5-fluorouracyl z folinianem wapnia (5FU/LV), a jedynie grupe
przyjmujgca 5-FU/LV z irinotekanem, co znaczgco zanizyto koszty terapii;

3. oszacowania kosztéw terapii - przy szacowaniu kosztow nie uwzgledniono
kosztéw monitorowania majacych na celu ocene skutecznosci terapii; nie
uwzgledniono tez dziatan niepozagdanych bewacizumabu, a takie poza
sprawdzeniem wptywu zmniejszenia ceny bewacizumabu nie wykonano analizy
wrazliwosci.

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych z pdzniejszymi zmianami.. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dotyczacych finansowania technologii
medycznych ze $rodkéw publicznych.
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