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w sprawie finansowania ze srodkow publicznych temozolomidu
(Temodal®) w leczeniu glejakow ztosliwych mézgu wykazujacych
wznowe lub progresje i w leczeniu nowozdiagnozowanych glejakow
wielopostaciowych

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie temozolomidu (Temodal®) w leczeniu
glejakdéw ztosliwych médzgu, pod warunkiem zapewnienia kosztowo efektywnego sposobu
finansowania, zblizonego do poziomu efektywnosci kosztowej rekomendowanego przez
WHO.

Uzasadnienie rekomendacji

Dostepne wyniki randomizowanych badan klinicznych wskazujg, ze temodal (TMZ) jest
lekiem, ktory w istotny statystycznie sposdb przedtuza zycie pacjentéw ze ztosliwymi
glejakami. Na podstawie tych badan nie moina wyrdzni¢ grupy pacjentow z tym
rozpoznaniem, w ktérej efektywnos¢ kliniczna bytaby szczegdlnie wysoka lub niska. Dlatego
wskazania do stosowania TMZ w obecnym stanie wiedzy powinny by¢ zgodne
ze wskazaniami wymienionymi w charakterystyce produktu leczniczego. Natomiast
wystgpienie wznowy lub progresji w trakcie lub po leczeniu TMZ powinno by¢ wskazaniem
do zaprzestania tego leczenia lub przeciwwskazaniem do powtarzania go. Niewielka
efektywnos$¢ kliniczna TMZ w potgczeniu z wysokim kosztem terapii powoduje,
ze efektywnos¢ kosztowa jest niska i dlatego nalezy dazy¢ do zapewnienia bardziej
efektywnego kosztowo sposobu finansowania.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
z dnia 25.07.2008 r. dotyczace ponownej oceny zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych
temozolomidu (Temodal®) w leczeniu glejakéw ztosliwych médzgu wykazujgcych wznowe lub
progresje i w leczeniu nowozdiagnozowanych glejakéw wielopostaciowych

Problem zdrowotny

Glejaki ztosliwe sg to nowotwory mozgu, do ktorych zalicza sie glejaka anaplastycznego (tac. glioma
anaplasticum) i glejaka wielopostaciowego (glioblastoma multiforme) (odpowiednio Gl i GIV
w klasyfikacji WHO). Zachorowalnos¢ na glejaki ztosliwe w Polsce szacowana jest na ok. 600
przypadkéw rocznie, a nowo zdiagnozowanych glejakdw wielopostaciowych jest ok. 330 przypadkow
rocznie. Etiologia glejakow ztosliwych nie jest znana.[3]

Obecna standardowa terapia
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Leczenie nowo zdiagnozowanych ztosliwych glejakdw polega na usunieciu guza i zastosowaniu
uzupetniajgcej radioterapii lub na samodzielnej radioterapii jezeli resekcja nie jest wskazana.
W przypadku leczenia nawrotéw lub progresji stosuje sie chemioterapie PCV (procarbazyna,
lomustyna, winkrystyna) lub monoterapie pochodnymi nitrozomocznika (najczesciej — lomustyna). [4]

Proponowana terapia

TMZ jest cytostatykiem nalezgcym do grupy triazendw o dziataniu alkilujgcym, ktéry w fizjologicznym
pH ulega szybkiej przemianie chemicznej do aktywnego zwigzku monometylo-triazenoimidazolo-
karboksamidu (MTIC). MTIC wigze sie z DNA komérek bedacych w fazie podziatu, hamujgc go.
W konsekwencji dochodzi do zahamowania podziatu komérek nowotworowych oraz spowolnienia
rozrostu nowotworu.

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Pismiennictwo dotyczagce efektywnosci klinicznej TMZ w leczeniu glejakow ztosliwych jest
stosunkowo ubogie.

Odnaleziono 2 badania typu RCT poréownujgce radioterapie z leczeniem skojarzonym
z temozolomidem w leczeniu nowo zdiagnozowanych glejakéw wielopostaciowych. [1,5] Ponadto w
okresie od wydania przez AOTM poprzedniej rekomendacji zostat opublikowany przeglad Garside
obejmujgcy 791 pacjentéw, w tym ww. badania. [2]

Wyniki z badan randomizowanych w grupie chorych z nowozdiagnozowanym glejakiem
wielopostaciowym wskazujg, ze zastosowanie radiochemioterapii z TMZ zwieksza mediane przezycia
od 2,5 do 5,71 miesigca w poréwnaniu do samej radioterapii. Zwieksza réwniez nieznacznie mediane
czasu do progresji choroby od 1,9 do 5,7 miesigca. Procent pacjentéw ktorzy przezyli okres 6-, 12-,
18- i 24- miesiecy jest wyzszy w grupie leczonej radiochemioterapig z TMZ w poréwnaniu do grupy
otrzymujgcej tylko radioterapie. Podczas okresu terapii i obserwacji, wahania w skalach jakosci zycia
nie byly znaczgce w czasie i nie rdznity sie miedzy grupami.

Bezpieczenstwo terapii

Najczesciej wystepujacymi powaznymi lub zagrazajgcymi zyciu hematologicznymi dziataniami
niepozadanymi w trakcie monoterapii TMZ byty: trombocytopenia (0-10% populacji), leukopenia
(0=7%), neutropenia (0—4,5%), anemia (< 1,5%). Czesto obserwowano takze limfocytopenie. [5]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Na podstawie analizy wnioskodawcy przyjeto, ze uzyskanie dodatkowego roku zycia przy zastgpieniu
terapii PCV TMZ w leczeniu glejaka wielopostaciowego kosztuje ponad 205 tys. PLN. Natomiast,
uzyskanie dodatkowego roku zycia przy zastgpieniu terapii PCV TMZ w terapii glejaka
anaplastycznego kosztuje ponad 215 tys. PLN

Analiza wptywu na budzet NFZ przedtozona przez wnioskodawce wykazata, ze objecie programem
lekowym (zastgpienie schematu PCV przez TMZ) w populacji 110 rocznie z rozpoznaniem
nawracajgcego lub wykazujgcego progresje GBM wigze sie z dodatkowymi kosztami 2,72 min PLN,
natomiast objecie programem lekowym docelowej populacji 90 pacjentéw rocznie z rozpoznaniem
nawracajgcego lub wykazujgcego progresje glejaka anaplastycznego obarczy budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia dodatkowymi kosztami w wysokosci 4,47 min PLN.
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