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w zakresie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia ,,podanie leuproreliny w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu: ICD10: C48.0”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych  swiadczenia ,podanie leuproreliny w  rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu: ICD10: C48.0” wchodzqgcego w sktad programu
chemioterapii niestandardowej .Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za
zasadne pozostawienie leuproreliny jako swiadczenia gwarantowanego we
wskazaniu —leczenie miesaka naczyniowo-sluzakowatego w przestrzeni
zaotrzewnowej .

Uzasadnienie

Podstawowq formq leczenia nowotwordw w przestrzeni zaotrzewnowej jest
usuniecie ich chirurgicznie. Jak wynika z opisow przypadkow — Fine, Shinohara,
Danesh oraz z opinii Konsultanta Krajowego ds. Onkologii Klinicznej jedynie w
leczeniu miesaka naczyniowo-sluzakowatego przestrzeni zaotrzewnowej,
podanie leuproreliny jest zasadne .

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji w sprawie usuniecia ze S$Swiadczen gwarantowanych
obejmujacych podanie leuproreliny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu: ICD10: C48.0,
nowotwor ztosliwy w przestrzeni zaotrzewnowej, wchodzacego w sktad programu chemioterapii
niestandardowej.

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Minister Zdrowia wyrazit zgode na wykonanie skréconej oceny ww. swiadczenia opieki zdrowotnej.
Problem zdrowotny

W przestrzeni zaotrzewnowej zmiany nowotworowe mogg wywodzi¢ sie z nerek, moczowoddw,
nadnerczy, obwodowej tkanki nerwowej oraz tkanki tgcznej, miesniowej lub ttuszczowej. Moga
wystepowad zmiany pojedyncze lub mnogie, wspotistnie¢ z innymi nowotworami lub zakazeniami
zaréwno nieswoistymi, jak i swoistymi. Ponad potowa ma pochodzenie mezenchymalne, pozostate
guzy to chtoniaki, nowotwory zarodkowe, ptaskonabtonkowe czy przerzuty.

Mniej wiecej co trzeci ztosliwy nowotwdr w przestrzeni zaotrzewnowej jest miesakiem. 15%
miesakdéw tkanek miekkich lokalizuje sie w przestrzeni zaotrzewnowej, co daje 0,25/100 000
wspotczynnik zapadalnosci na miesaki zaotrzewnowe (MZ). NajczesSciej wystepuja: ttuszczakomiesaki
(70%), miesaki gtadkomérkowe (15%). Pozostate to: pierwotne nowotwory limfoproliferacyjne,
nowotwory nabtonkowe (nerek, trzustki, nadnerczy), przerzuty ze znanych badz nieznanych miejsc
(guzy zarodkowe, rak, czerniaki).
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Ze wzgledu na lokalizacje, wolny wzrost oraz dtugi okres utajenia nowotwory te osiggajg duze
rozmiary (guz o 20 cm s$rednicy nie jest rzadko spotykany). Najczestsze objawy podawane przez
chorych to: bdl lub dyskomfort. U niektérych chorych moze wystgpi¢ podwyzszona temperatura ciata
oraz zwiekszona liczba leukocytéw spowodowane centralng martwicg duzych guzéw
nowotworowych.

Podstawowg formg leczenia nowotwordéw w przestrzeni zaotrzewnowej jest chirurgiczne usuniecie
ich. Guzy te s3g trudne do resekcji (wigzg sie z tym gorsze prognozy) ze wzgledu na swoje rozmiary,
utrudniony dostep dla chirurga oraz potozone w niedalekiej odlegtosci wazne organy.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Octan leuproreliny, agonista hormonu uwalniajgcego gonadotropine (GnRH) silnie hamuje
wydzielanie gonadotropin, wtedy gdy podawany jest systematycznie w dawkach leczniczych.
Podawanie octanu leuproreliny powoduje poczatkowe zwiekszenie stezen hormonu luteinizujgcego
(LH) oraz hormonu folikulotropowego (FSH) we krwi, prowadzace do przemijajgcego zwiekszenia
stezen steroidow ptciowych (testosteronu i dihydrotestosteronu u mezczyzn oraz estronu i estradiolu
u kobiet w okresie przedmenopauzalnym). Dziatanie to ustepuje po odstawieniu leku.

U mezczyzn stezenie testosteronu ulega zmniejszeniu do poziomu charakterystycznego dla braku
czynnosci gruczotéw ptciowych (kastracja lub okres przedpokwitaniowy). U kobiet przed menopauza
poziom estrogendw spada do wartosci wystepujgcych po menopauzie. Zmiany hormonalne
wystepujg w ciggu miesigca od rozpoczecia leczenia zalecanymi dawkami.

Alternatywne technologie medyczne

W opinii eksperta prof. dr hab. med. Macieja Krzakowskiego Krajowego Konsultanta ds. Onkologii
Klinicznej nie mozna wskazaé alternatywnego postepowania do agonistow GnRH w podanym
wskazaniu. W wykazie lekéw refundowanych znajdujg sie 2 analogi gonadotropiny poza omawiang
leuproreling: goserelina i tryptorelina.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Nie odnaleziono badan klinicznych poréwnujacych skutecznos¢ leuproreliny z komparatorami we
wskazaniu nowotwar ztosliwy (przestrzen zaotrzewnowa).

Skutecznos¢ praktyczna

Odszukano siedem opisow przypadkéw, gdzie we wskazaniu nowotwodr ztosliwy (przestrzen
zaotrzewnowa) zastosowano analogi gonadotropiny. Trzy dotyczyty leczenia przy uzyciu leuproreliny,
a jedno — leuproreliny z raloksyfenem.

Opisy przypadkow Fine (2001), Danesh (2007), Shinohara (2004) wykazaty skutecznos$é leuproreliny w
leczeniu miesaka naczyniowo-$luzakowatego.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Obecnie leuprorelina jest objeta refundacjg (ryczatt) we wskazaniach (w zaleznosci od producenta):
rak piersi, rak trzonu macicy, rak prostaty. Posiada réwniez refundowane wskazanie
pozarejestracyjne: obnizenie popedu u 0sdb z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych w
przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu.

Otrzymane od Narodowego Fundusz Zdrowia (NFZ) dane wskazujg, iz w 2012 roku oraz pierwszym
potroczu 2013 roku leuproreling we wskazaniu ICD-10 C48.0 (nowotwor ztodliwy w przestrzeni
zaotrzewnowej) leczone byty dwie osoby (1 w 2012 i 1 w 2013). Koszt poniesiony przez NFZ w tym
okresie wyniost 7 633,80 zt.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Nie odnaleziono.
Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu AOTM-
BP-431-9/2013, Leuprorelina w rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy (przestrzen zaotrzewnowa) (ICD-10 C48.0). Raport
skrécony ws. usuniecia $wiadczenn gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej,
listopad 2013 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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