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Indeks skrotow

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ECOG Wschodnia Grupa Wspétpracy Onkologicznej

EKG Elektrokardiografia

EMEA Europejska Agencja Lekow

EORTC Europejska organizacjg zajmujgca sie badaniami naukowymi w onkologii
ESMO Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

FDA  Amerykanska Agencja do Spraw Zywnosci i Lekow

HTA  Ocena Technologii Medycznych

iV Dozylna droga podawania

ICD-10 Miedzynarodowa klasyfikacja choréb i problemow zdrowotnych
ICD-9 Miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych

j.m. Jednostki miedzynarodowe

JGP  Jednorodne Grupy Pacjentow

KRN  Krajowy Rejestr Nowotworow

NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia

PL Program Lekowy

RW Rak watrobokomorkowy (Hepatocellulare Carcinoma)

s.C. Podskorna droga podawania

SHARP Badanie randomizowane Ill fazy u chorych z nieoperacyjnym iflub przerzutowym rakiem
watrobokomoérkowym oceniajgce skutecznos$c i bezpieczenstwo sorafenibu w poréownaniu z placebo
(Sorafenib HCC Assessment Randomized Protocol)

SOR Tosylat sorafenibu (sorafenib) (Nexavar, Sorafenib Tosylate)
TPZ  Terapeutyczny Program Zdrowotny
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)

WZW  Wirusowe zapalenie watroby (Virus Hepatitis)
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1. Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie potencjalnych $rodkéw publicznych obecnych w systemie
ochrony zdrowia, ktére moga byé wykorzystane do finansowania leczenia pacjentow
z rakiem watrobokomorkowym zgodnie z postulowanymi kryteriami wigczenia do programu
lekowego.

Propozycja zmian do obecnych kryteriow wigczenia spowodowana jest ograniczonym
dostepem pacjentow z rakiem watrobokomorkowym do obecnie istniejgcego programu
lekowego, czego dowodem byta bardzo niska realizacjg kontraktéw Narodowego Funduszu

Zdrowia w 2011/2012 roku w ramach istniejacego programu.

2. Aktualny stan finansowania

Sorafenib (Nexavar®) uzyskat w EMEA pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
dawce 400 mg dwa razy na dobe (bid) w lipcu 2006 roku w terapii zaawansowanego raka
nerki, a w listopadzie 2007 roku w leczeniu raka watrobokomérkowego.

Nexavar® (sorafenib) w dniu 5 lipca 2010 r. otrzymat pozytywna rekomendacje AOTM
(rekomendacja nr 26/2010) w leczeniu raka watrobokomérkowego i od 1 lipca 2011 roku byt
finansowany w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego leczenia raka
watrobokomérkowego. Zgodnie z obowigzujgcg ustawa o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych od 1 lipca

2012 program jest realizowany jako program lekowy.

2.1. Wnisokowana zmiana ksztaltu programu

Wykaz postulowanych (i zaakceptowanych przez Ministerstwo Zdrowia i Konsultanta
Krajowego) zmian w kryteriach wigczenia pacjentéw do programu lekowego leczenia raka
watrobokomorkowego, ktory obowigzuje od 1 lipca 2012 roku przedstawiono ponizej:

Ad. 1 rozpoznanie raka watrobokomoérkowego zgodne z tzw. kryteriami barcelonskimi
(rekomendacje AASLD, EASL) [6];

Ad. 5 wigczenie do programu réwniez pacjentow, u ktorych zdiagnozowano przerzuty poza

watrobe;
Kryteria rozpoznania HCC, tzw. kryteria barcelonskie (2005 r.):

e Chorzy bez marskosci watroby: rozpoznanie HCC histologiczne lub cytologiczne
e Chorzy z marskoscig watroby:
a. guz o srednicy 1-2 cm:

i. ognisko hiperwaskularne potwierdzone w 2 badaniach obrazowych:
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e CEUS, sTK, MRI (silnie wzmacnia sie w fazie tetniczej, wczesne wyptukiwanie
srodka kontrastujgcego w fazie zylnej lub rownowagi): leczyé jak HCC
ii. ognisko hiperwaskularne potwierdzone w 1 badaniu obrazowym: biopsja
iii. nietypowe/niejasne unaczynienie: biopsja
b. guz o $rednicy > 2cm:
i. ognisko hiperwaskularne potwierdzone w co najmniej 1 badaniu obrazowym:

e CEUS, sTK, MRI (silnie wzmacnia sie w fazie tetniczej, wczesne wyptukiwanie
srodka kontrastujgcego w fazie zylnej lub rownowagi) lub AFP> 200 ng/ml: leczyé
jak HCC

ii. nietypowe/niejasne unaczynienie: biopsja
Wykaz postulowanych zmian w kryteriach uniemozliwiajacych wigczenie pacjentéow do
programu lekowego leczenia raka watrobokomérkowego, ktéry obowigzuje od 1 lipca 2012
roku przedstawiono ponizej:

Ad. 1 brak rozpoznania raka watrobokomorkowego zgodnie z tzw. kryteriami barcelonskimi;
Ad. 6 wykreslenie zapisu 0 obecnosci przerzutdw poza watrobe;

Istotna réznicg miedzy obecnym a nowym programem lekowym (ze zmodyfikowanymi
kryteriami kwalifikacji) jest przede wszystkim poszerzenie populacji docelowej o pacjentéw

z przerzutami poza watrobe (usuniecie jednego z kryteriéw uniemozliwiajgcych wtaczenie).

3. Propozycja finansowania zwiekszonych wydatkéw budzetowych

po zmianie programu lekowego
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4. Podsumowanie i wnioski

Przedstawione powyzej oszczednosci ptatnika wynikajg z realizacji $wiadczen dla znacznie
mniejszej liczby chorych niz zakiadaly to kontrakty Narodowego Funduszu Zdrowia
przeznaczone na leczenie raka watrobokomoérkowego. Pokazuje to, iz drastycznie
zawezenie kryteriow wigczenia, uniemozliwito leczenie duzej grupie chorych, mimo

istniejgcych srodkow finansowych dedykowanych ich leczeniu.
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restrykcyjne kryteria wigczenia do programu uniemozliwiajg leczenie, a tym samym nie
bedzie stanowi¢ znacznego obcigzenia dla budzetu panstwa, gdyz wigkszo$¢ srodkow
finansowych, ktéra przeznaczona byla na realizacje programu leczenia raka watroby

pozostata dotad niewykorzystana.
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Zwigkszenie dostgpnosci dotyczy przede wszystkim tych chorych, u ktérych wystepujg
przerzuty nowotworowe w lokalizacji pozawatrobowej, i ktérym krajowe i miedzynarodowe
wytyczne rekomendujg leczenie sorafenibem.

Biorgc pod uwage fakt, ze sorafenib jest obecnie jedynym skutecznym leczeniem celowanym

w terapii raka watroby, wprowadzenie restrykcyjnych ograniczen wigczenia chorych do

programu pozbawia wielu pacjentéw jedynej mozliwosci leczenia tego nowotworu, a tym

samym przedtuzenia ich zycia, za pieniadze juz istniejgce w systemie.
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