Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2023 z dnia 3 kwietnia 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
sunitiniboum we wskazaniach pozarejestracyjnych zwigzanych z GIST

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq sunitinibum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e (15 nowotwor ztosliwy przetyku;

e (C15.0 szyjna czesc przetyku;

e (C15.1 piersiowa czesc przetyku;

e (C15.2  brzuszna czesc przetyku;

e (C15.3 gorna trzecia czesc przetyku;

e (C15.4 srodkowa trzecia czesc przetyku;
e (C15.5 dolna trzecia czes¢ przetyku;

e (C15.8 zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
przetyku;

e (C15.9 przetyk, umiejscowienie nieokreslone;

e (16 nowotwor ztosliwy zotfqdka;

e (16.0 wpust;

e (C16.1 dno Zotgdka;

e (16.2 trzon zotqdka;

e (16.3 ujscie odzwiernika;

e (C16.4 odziwiernik;

e (C16.5 krzywizna mniejsza zotqdka, umiejscowienie nieokreslone;
e (16.6 krzywizna wieksza zotqdka, umiejscowienie nieokreslone;

e (16.8 zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
zotgdka;

e (16.9 Zotgdek, umiejscowienie nieokreslone;
o (C17 nowotwor ztosliwy jelita cienkiego;

e (C17.0 dwunastnica;
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e (C17.1 jelito czcze;

e (C17.2 jelito krete;

e (C17.3 Uchytek Meckela;

e (C17.8 zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
jelita cienkiego;

e (C17.9 jelito cienkie, umiejscowienie nieokreslone;

o (18 nowotwor ztosliwy jelita grubego;

e (C18.0 jelito slepe;

e (18.1 wyrostek robaczkowy;

e (18.2 okreZnica wstepujgca;

e (18.3 zgiecie wgtrobowe;

e (C18.4 okreznica poprzeczna;

e (18.5 zgiecie sledzionowe;

e (18.6 okreznica zstepujqca;

e (18.7 esica;

e (18.8 zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
jelita grubego;
e (18.9 okreznica, umiejscowienie nieokreslone;

e (19 nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego;
e C20 nowotwor ztosliwy odbytnicy;
o (48 nowotwor ztosliwy przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewnej;

e (48.0 przestrzen zaotrzewnowa;
e (48.1 okreslona czesc¢ otrzewnej;
e (48.2 otrzewna, umiejscowienie nieokreslone;

e (48.8 zmiana przekraczajqca granice jednego umiejscowienia w obrebie
przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewnej;

w populacji pediatrycznej.

Uzasadnienie

Decyzja dotyczy populacji pediatrycznej, ktora zgodnie z zapisami programu

lekowego B.3 ,Leczenie nowotworow podscieliska przewodu pokarmowego

(GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20, C48)” ma dostep do leczenia sunitynibem,

natomiast leczenie tej grupy pacjentow stanowi wskazanie pozarejestracyjne.

Ta grupa nowotworow jest bardzo rzadka w populacji pediatrycznej. Wytyczne

europejskie (ESMO 2022) oraz amerykariskie (NCCN 2022) nie rdznicujq sposobu
leczenia wzgledem populacji dorostej czy pediatryczne;.
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Liczebnos¢ populacji po zmianie kategorii dostepnosci refundacyjnej produktow
leczniczych zawierajgcych sunitynib nie ulegnie zmianie. Przewidywana liczba
pacjentow: pojedynczy w skali roku.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.22.2023 , Opracowanie dotyczace
oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej produktow leczniczych zawierajgcych substancje
czynna sunitynib”; data ukonczenia 30 marca 2023 r.



