Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja Rady Konsultacyjnej
dotyczaca finansowania
temozolomidu (Temodal®)
w leczeniu
nowo zdiagnozowanych glejakéw wielopostaciowych
oraz glejakéow ztosliwych wykazujacych wznowe lub progresje

po standardowym leczeniu

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyczace finansowania ze srodkéw publicznych
stosowania temozolomidu (Temodal®) w leczeniu nowo zdiagnozowanych glejakow
wielopostaciowych oraz glejakow zloSliwych wykazujacych wznowe lub progresj¢ po
standardowym leczeniu przyjeto na posiedzeniu dnia 19 lutego 2008 r. Calos$¢ oceny podjeta
zostala przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia, w zwiazku z wnioskiem dotyczacym
modyfikacji aktualnego programu terapeutycznego NFZ.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Glejaki zlosliwe sg to nowotwory mozgu, do ktérych zalicza si¢ glejaka anaplastycznego
(tac. glioma anaplasticum) 1 glejaka wielopostaciowego (glioblastoma multiforme)
(odpowiednio GIII i GIV w klasyfikacji WHQO). Zachorowalno$¢ na glejaki zlosliwe w Polsce
szacowana jest na ok. 600 przypadkoéw rocznie, a nowo zdiagnozowanych glejakow
wielopostaciowych ok. 330 przypadkow rocznie. Etiologia glejakéw zlosliwych nie jest
znana.

Substancja czynna temozolomid (kod ATC L01AX03) w organizmie ulega przeksztalceniu do
zwiazku MTIC (monometylotriazenoimidazolo-karboksamid). MTIC wiaze si¢ z DNA
komoérek bedacych w fazie podzialu, prowadzac do zahamowania podzialu komérek
nowotworowych oraz spowolnienia rozrostu nowotworu.

Preparat Temodal® jest zarejestrowany w leczeniu:

e glejaka wielopostaciowego — u pacjentow ze $wiezo rozpoznanym nowotworem,
poczatkowo w skojarzeniu z radioterapia, nastepnie w monoterapii,

o glejakéw zlosliwych, takich jak glejak wielopostaciowy lub glejak anaplastyczny,
wykazujacych wznowe lub progresje po standardowym leczeniu.

W leczeniu pacjentow z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym w okresie
leczenia skojarzonego temozolomid podaje si¢ doustnie w dawce 75 mg/m” powierzchni ciata
na dobe przez 42 dni w skojarzeniu z celowang radioterapia (60 Gy podane w 30 dawkach).
Dawki nie zmniejsza si¢ ale biorac pod uwage oceniang raz w tygodniu toksycznosc¢
hematologiczng i pozahematologiczng opdznia si¢ podanie kolejnej dawki lub zaprzestaje si¢
podawania temozolomidu. Skojarzone leczenie temozolomidem mozna kontynuowaé przez
42 dni (do 49 dni), jesli sg spelmione wszystkie wymienione warunki: catkowita liczba
granulocytow oboje¢tnochtonnych > 1,5 x 109/1, liczba plytek > 100 x 109/1, toksycznosé
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