Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 46/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Etruzil (letrozol) (dawki i opakowania
wymienione ponizej) we wskazaniu: wczesny rak piersi w | rzucie
hormonoterapii

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkdéw publicznych produktu
leczniczego Etruzil (letrozol) w przypadkach wczesnego raka gruczotu
piersiowego z obecnosciq receptoréow hormonalnych (ER, PgR).

Rada sugeruje zastosowanie mechanizmu istotnie obnizajgcego koszty terapii
(np. risk sharing).

Sugerowany poziom odpfatnosci dla pacjenta —
grupy limitowej

sugerowane

Uzasadnienie

Rada uznata, ze dobre wyniki stosowania letrozolu w leczeniu uzupetniajgcym
raka gruczotu piersiowego hormonozaleznego u kobiet po menopauzie
(wydtuzenie okresu do wznowy) oraz wyraznie lepsza tolerancja dtugotrwatej
terapii w porownaniu ze stosowaniem steroidowych inhibitorow aromatazy
upowazniajq do zajecia powyzZszego stanowiska.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Etruzil (letrozol) we
wskazaniu: wczesny rak piersi w | rzucie hormonoterapii. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekdw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, jako lekéw dostepnych w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym,

; nastepujacej dawki:
Etruzil 2,5mg x 30 tabl., EAN 5909990710201.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym u kobiet w Polsce. Jednoczesnie jest
przyczyng najwiekszej liczby zgondéw spowodowanych przez nowotwory ztosliwe wsréd kobiet. Od
poczatku lat 60, obserwuje sie w naszym kraju rosngcg umieralno$¢ na ten nowotwér. Wedtug
Krajowego Rejestru Nowotwordw, wsrdd kobiet, w 2009 roku stwierdzono w Polsce 15752 nowych
zachorowan na raka piersi (wskaznik struktury — 22,8%). Standaryzowany wspdtczynnik
zachorowalnosci wynidst w 2009 roku 50,4/100 000. W 2009 roku zarejestrowano 5242 zgony z
powodu raka piersi (wskaznik struktury — 12,8%). Standaryzowany wspodfczynnik umieralnosci
wyniost w 2009 roku 14,1/100 000.
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Etiologia wiekszosci przypadkdéw raka piersi jest nieznana. Najwazniejszymi czynnikami ryzyka
zachorowania na raka piersi sg: ptec zenska, starszy wiek, pierwsza miesigczka we wczesnym wieku,
menopauza w poéznym wieku, pdiny wiek pierwszego porodu zakonczonego urodzeniem zywego
dziecka, dtugotrwata hormonalna terapia zastepcza, ekspozycja na dziatanie promieniowania
jonizujacego, niektére tagodne choroby rozrostowe piersi, rodzinne wystepowanie raka piersi,
zwlaszcza w miodszym wieku, nosicielstwo mutacji niektorych gendéw (przede wszystkim BRCAL i
BRCA2).Indywidualne ryzyko zachorowania na raka piersi mozna oszacowac na podstawie réznych
metod statystycznych, z ktérych najbardziej znana jest skala ryzyka Gaila.

W celach terapeutycznych w praktyce klinicznej stosuje sie nastepujgcy podziat nowotwordéw piersi:
przedinwazyjne (stopien 0): DCIS — rak przewodowy in situ, LCIS — rak zrazikowy in situ; inwazyjne o
zaawansowaniu miejscowo-regionalnym: operacyjne (stopien I, Il i czes¢ chorych w stopniu IlIA),
nieoperacyjne (czes¢ chorych w stopniu IllA i chore w stopniu IlIB); uogdlnione (stopien IV).

Ogblng zasadg postepowania terapeutycznego w przypadkach przedinwazyjnego DCIS i inwazyjnego
raka piersi o wczesnym zaawansowaniu jest pierwotne leczenie chirurgiczne, ewentualnie w
skojarzeniu z radioterapig (RTH) i/lub leczeniem systemowym. W przypadkach duzego
zaawansowania miejscowo-regionalnego leczenie chirurgiczne i/lub napromienianie jest
poprzedzone leczeniem systemowym (CTH i/lub HTH), natomiast w uogdlnionej chorobie gtéwna
metodg jest leczenie systemowe.

Istotnym kryterium decydujgcym o wyborze metody leczenia systemowego jest przewidywana
wrazliwosé na leczenie hormonalne. Kwalifikacja do systemowego leczenia uzupetniajgcego chorych
na raka piersi jest uzalezniona od przynaleznosci do jednej z grup ryzyka nawrotu choroby (niskiego,
posredniego, wysokiego).

W zaleznosci od stopnia ekspresji receptoréw ER i PgR oraz innych czynnikéw, takich jak na przyktad
nadekspresja HER2, chore dzieli sie na 3 kategorie: wysoka wrazliwos¢ na hormonoterapie (HR+) —
wiekszos¢ komodrek guza zawiera receptory steroidowe, niepetna wrazliwo$¢ na hormonoterapie
(HR+/-) — nizsza ekspresja receptoréw steroidowych lub brak ekspresji jednego z receptorow, brak
wrazliwosci na hormonoterapie (HR—) — guz nie zawiera receptorow steroidowych.

Sposrdd farmakologicznych metod hormonoterapii raka piersi w praktyce klinicznej wykorzystywane
sg gtéwnie: selektywne modulatory receptora estrogenowego — SERM (tamoksyfen, toremifen,
fulwestrant), inhibitory aromatazy (niesteroidowe — anastrozol i LET (letrozol), steroidowe -
eksemestan), analogi gonadoliberyny [GnRH (goserelina, leuprolid)], progestageny (megestrol,
medroksyprogesteron).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Etruzil (Kod ATC LO2BGO04) zawiera substancje czynng LET, ktora jest niesteroidowym inhibitorem
aromatazy. Hamuje enzym aromataze poprzez kompetycyjne wigzanie sie z hemem cytochromu
P450 aromatazy prowadzac do zmniejszenia biosyntezy estrogendéw we wszystkich tkankach, w
ktorych jest obecny. Etruzil stosowany jest w: leczeniu uzupetniajgcym u kobiet po menopauzie we
wczesnym stadium zaawansowania raka piersi z obecnoscig receptorédw hormonalnych;
przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym hormonozaleznego raka piersi we wczesnym stadium
zaawansowania u kobiet po menopauzie, ktére otrzymywaty wczedniej standardowa terapie
uzupetniajgcg TAM (tamoksyfenem) przez piec lat; leczeniu pierwszego rzutu u kobiet po menopauzie
z zaawansowanym hormonozaleznym rakiem piersi, leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet
po menopauzie naturalnej lub wywotanej sztucznie, leczonych wczesniej antyestrogenami, u ktorych
doszto do nawrotu lub progresji choroby.

Alternatywne technologie medyczne

LET jest niesteroidowym inhibitorem aromatazy. Hamuje enzym (aromataze) poprzez kompetycyjne
wigzanie sie z hemem cytochromu P450 aromatazy, co prowadzi do zmniejszenia biosyntezy
estrogendw we wszystkich tkankach, w ktérych jest obecny. Obecnie LET finansowany jest ze
Srodkéw publicznych we wskazaniu: nowotwory ztosliwe, rak piersi w Il rzucie hormonoterapii i
znajduje sie we wspdlnej grupie limitowej z anastrozolem: 132.0.

2/7



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 46/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.

Zaréwno na podstawie rekomendacji klinicznych, jak i opinii ekspertéw mozna stwierdzié, iz w
leczeniu pierwszego rzutu raka piersi, oprdcz LET, stosuje sie inny inhibitor aromatazy: anastrozol, a
takze TAM, nalezacy do grupy selektywnych modulatoréw receptora estrogenoweg (SERM).
Anastrozol finansowany jest w ramach grupy limitowej 132.0 Leki przeciwnowotworowe i
immunomodulujgce - inhibitory enzymoéw - doustne inhibitory aromatazy”, we wskazaniach:
nowotwory ztosliwe, rak piersi w Il rzucie hormonoterapii oraz wczesny rak piersi w | rzucie
hormonoterapii. TAM finansowany jest we wskazaniu nowotwory ztosliwe, w ramach grupy 130.0
»Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - antyestrogeny — tamoksyfen”. Obydwa leki
wydawane s3 bezptatnie.

Skutecznosé kliniczna

W analizie klinicznej uwzgledniono dwa pierwotne badania z randomizacjg: BIG 1-98, w ktérym LET
poréwnywano z TAM oraz NCIC CTG MA.17, porédwnujace LET z placebo. Badanie BIG 1-98 dotyczyto
leczenia uzupetniajgcego (podstawowego) pierwszego rzutu, hormonozaleznego raka piersi we
wczesnym stadium zaawansowania. Do badania NCIC CTG MA.17 wiaczono pacjentki, ktore
wczesniej, przez 5 lat, otrzymywaty standardowg terapie uzupetniajgcg TAM, zas LET lub placebo
podawano w ramach przedtuzonego leczenia uzupetniajgcego. Nie odnaleziono opublikowanych
wynikéw badan bezposrednio poréwnujacych LET z anastrozolem, a wobec réznic metodologicznych
pomiedzy prébami klinicznymi, w ktérych testowano LET i anastrozol, ostatecznie odstgpiono
rowniez od wykonania poréwnania posredniego przez wspolny komparator (TAM). W badaniu BIG 1-
98 wykonano dwa typy analizz analize ITT, obejmujagcga wyniki wszystkich pacjentek
zrandomizowanych do poszczegdlnych grup niezaleznie od przyjmowanego leczenia, oraz analize
IPCW (ang. Inverse Probability of Censoring Weighted), obejmujgca wyniki populacji oséb leczonych
wytacznie monoterapig LET lub TAM.

LET vs placebo

W okresie obserwacji, ktérego mediana wyniosta 2,5 roku, nie odnotowano znamiennych
statystycznie réznic pomiedzy grupami przy ocenie przezycia catkowitego, jak rowniez przezycia
wolnego od raka drugiej piersi. W grupie LET prawdopodobienstwo braku przezycia wolnego od
choroby byto znamiennie mniejsze i stanowito 58% tego prawdopodobierstwa w grupie placebo:
HR=0,58 (Cl: 045; 076). Istotne statystycznie réznice pomiedzy grupami odnotowano takze przy
ocenie braku przezycia wolnego od odlegtych nawrotéw choroby. Wspétczynnik HR (hazard ratio)
wynidst 0,60 (Cl: 0,43; 084), zatem prawdopodobieristwo wystgpienia tego punktu koricowego byto o
40% mniejsze w grupie LET w pordwnaniu z placebo.

W grupie LET ryzyko nawrotu choroby byto statystycznie istotnie mniejsze w poréwnaniu z placebo
(RR=0,59 (CI: 0,45; 0,78). Pomiedzy grupami odnotowano znamienne rdéznice na korzys¢ LET, zaréwno
pod katem czestosci wystepowania miejscowego, jak i odlegtego nawrotu choroby (odpowiednio
RR=0,41; Cl: 0,19; 0,87 i RR=0,64; Cl: 0,45; 0,89). W 2,5-letnim okresie obserwacji nie odnotowano
natomiast istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami przy ocenie czestosci wystepowania
nowego raka drugiej piersi oraz zgonu z powodu raka piersi, innego nowotworu lub z innych
przyczyn.

Czestos¢ poprawy jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem SF-36, w 36-miesiecznym okresie
obserwacji, byta zblizona w ocenianych grupach terapeutycznych. Wyjatek stanowita ogdlna ocena
stanu zdrowia, przy ocenie ktdrej uzyskano znamienne statystycznie rdzinice na niekorzys¢ LET
(RB=0,91; CI: 0,84; 0,99). Na niekorzys¢ LET przemawia takze znamiennie wieksze w poréwnaniu z
placebo prawdopodobienstwo pogorszenia ogdlnej oceny stanu psychicznego: RR=1,12 (Cl: 1,01;
1,23), pogorszenia jakosci zycia w sferze aktywnosci fizycznej: RR= 1,12 (Cl: 1,04; 1,21), bdlu
fizycznego: RR= 1,10 (Cl: 1,02; 1,18), ograniczen funkcjonowania zwigzanych ze stanem psychicznym:
RR=1,13 (ClI: 1,01; 1,26) oraz pogorszenia ogdlnej oceny stanu zdrowia: RR=1,10 (ClI: 1,02; 1,19).
Pogorszenie jakosci zycia w pozostatych domenach réwniez wystepowato czesciej wsréd pacjentow
leczonych LET w pordwnaniu z placebo, niemniej rdznice pomiedzy grupami nie byly istotne
statystycznie.
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Jako$¢ zycia oceniano réwniez przy uzyciu kwestionariusza MENQOL. W grupie LET odsetek
pacjentéw, u ktérych wystgpita poprawa jakosci zycia w zakresie aktywnosci nerwowo-miesniowej,
byt istotnie statystycznie mniejszy w poréwnaniu z placebo (RB=0,83; Cl: 0,77; 0,90). Znamienne
statystycznie rdznice pomiedzy grupami odnotowano takze przy ocenie pogorszenia jakosci zycia w
domenie aktywnosci fizycznej (RR=1,12; Cl: 1,02; 1,22), na niekorzys¢ LET.

LET vs TAM

Przy ocenie przezycia catkowitego, w analizie ITT nie wykazano znamiennych statystycznie rdznic
pomiedzy grupa LET a TAM, dla zadnego z analizowanych okresdw obserwacji (dla mediany: 25,8, 51,
74, 76 oraz 104,4 miesigca). Dla okresu obserwacji 8,7 lat (104,4 miesigca) prawdopodobienstwo
braku przezycia byto o 13% mniejsze w grupie z LET niz z TAM, niemniej wynik znajdowat sie na
granicy istotnosci statystycznej: HR=0,87 (Cl: 0,77; 1,00). W grupie z LET prawdopodobierstwo braku
przezycia wolnego od progresji choroby (DFS) byto istotnie mniejsze niz w grupie TAM we wszystkich
analizowanych okresach obserwacji (po 8,7 latach obserwacji HR=0,86 (Cl: 0,78; 0,96). Rdznice na
korzy$¢ LET odnotowano takie przy ocenie braku przezycia wolnego od choroby systemowe;j.
Niemniej rdznica byta istotna statystycznie jedynie w okresie obserwacji wynoszgcym 25,8 miesigca:
RR=0,83 (ClI: 0,72; 0,97), natomiast w 51-miesiecznym okresie obserwacji nie przekroczyta progu
istotnosci statystycznej. Czas przezycia wolnego od nawrotu choroby byt znamiennie dtuzszy w grupie
LET niz TAM (po 8,7 latach obserwacji HR=0,86; Cl: 0,76; 0,98). Przy ocenie braku przezycia wolnego
od odlegtego nawrotu choroby, dla okresu obserwacji wynoszacego 8,7 lat HR=0,86 (Cl: 0,74; 1,00),
zatem prawdopodobienstwo wystgpienia tego punktu koricowego byto o 14% mniejsze w grupie LET
w poréwnaniu z TAM, a wynik byt na granicy istotnosci statystycznej. Istotne statystycznie rdznice
pod tym katem odnotowano natomiast dla okreséw obserwacji, dla ktérych mediana wyniosta 25,8
miesiecy, 51 miesiecy oraz 74 miesigce na korzys¢ LET.

W grupie pacjentow, ktérym podawano LET ryzyko wystgpienia miejscowego nawrotu raka piersi
byto mniejsze w poréwnaniu z grupg TAM. Wynik byt znamienny statystycznie jedynie w krétszych
okresach obserwacji: 25,8 miesigca: RR=057 (Cl: 0,34; 0,96); NNT= 251 (Cl: 127; 3530) oraz 51
miesiecy: RR=0,50 (Cl: 0,29; 0,86); NNT=74 (Cl: 43; 247). W 74-miesiecznej obserwacji wynik nie
przekroczyt progu istotnosci statystycznej. Ryzyko wystgpienia regionalnego nawrotu choroby w
obrebie piersi byto natomiast nieco wieksze w grupie z LET w poréwnaniu z TAM, jednak wyniki nie
byty istotne statystycznie dla zadnego z analizowanych okreséw obserwacji. Przy ocenie odlegtego
nawrotu choroby istotnie statystycznie réznice pomiedzy grupami odnotowano jedynie w krotkim
okresie obserwacji (mediana 25,8 miesigca): RR=076 (Cl: 0,63; 0,92), NNT=130 (Cl: 71; 550). Czestos¢
wystepowania zaréwno raka drugiej piersi, jak i nowotwordw innych niz rak piersi byta mniejsza w
grupie z LET w poréwnaniu z TAM, niemniej nie wykazano rdznic znamiennych statystycznie
pomiedzy grupami dla zadnego z analizowanych okreséw obserwacji. Rdznice pomiedzy grupami
terapeutycznymi nie byly takze statystycznie istotne przy ocenie czestosci wystepowania zgondw.

Skutecznos¢ praktyczna
Whioskodaweca nie przedstawit skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii
Bezpieczenstwo stosowania

Sposrdéd ocenianych w badaniu BIG 1-98 zdarzed niepozgdanych, w 74-miesiecznym okresie
obserwacji, istotnie rzadziej w grupie z LET w pordéwnaniu z TAM wystepowaty: zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe, w tym zdarzenia stopnia 3-5. (RR=0,61 (Cl: 0,45; 0,82) oraz RR=0,58 (Cl: 0,38;
0,90)), krwawienia z pochwy (RR= 0,47 (Cl: 0,37; 0,59)), koniecznos$¢ wykonania biopsji endometrium
(RR=0,22 (CI: 0,17; 0,29), uderzenia goragca (RR=0,89 (Cl: 0,82; 0,96) oraz nocne poty (RR=0,85 (Cl:
0,74; 0,96)). Istotnie czesciej w grupie LET odnotowywano natomiast zdarzenia sercowe stopnia 3-5
(RR= 1,82 (Cl: 1,30; 2,55)), chorobe niedokrwienng serca stopnia 3-5 (RR= 1,92 (Cl: 1,19; 3,09)),
ztamania kosci (RR=1,48 (Cl: 1,22; 1,79)), w tym ztamania kosci stopnia 3-5 (RR=1,95 (CI: 1,36; 2,80)),
osteoporoze (RR=2,30 (Cl: 1,68; 3,14)), bdle stawéw (RR=1,36 (Cl: 1,21; 1,52)) oraz
hipercholesterolemie (RR=2,04 (Cl: 1,89; 2,20).
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W badaniu NCIC CTG MA.17, w 2,5- rocznym okresie obserwacji, wérdd zdarzen niepozadanych, ktére
wystepowaty rzadziej w grupie LET, istotng statystycznie réznice pomiedzy grupami odnotowano
jedynie przy ocenie czestosci wystepowania krwawien z pochwy (RR=0,74 (Cl: 0,60; 0,91)). Istotne
statystycznie rdéznice pomiedzy LET a placebo, na niekorzys¢ LET, uzyskano przy ocenie czestosci
rezygnacji z udziatu w badaniu z powodu dziatan niepozadanych (RR=1,36 (Cl: 1,05; 1,76)), anoreksji
(RR=1,29 (CI: 1,02; 1,65)), bdléw stawdw (RR=1,23 (Cl: 1,11; 1,36)), bélow miesni (RR=1,23 (Cl: 1,07;
1,41)), tysienia (RR=1,42 (Cl: 1,09; 1,85)) oraz osteoporozy (RR=1,35 (Cl: 1,11; 1,65)).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Whioskodawca nie zaproponowat instrumentéw dzielenia ryzyka.
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Analiza kosztéw-efektywnosci: Inkrementalny koszt uzyskania roku zycia w wyniku zastosowania
produktu leczniczego Etruzil®

Analiza kosztéw-uzytecznosci: W analizie kosztéw-uzytecznosci wykazano, iz

Cena progowa: Przy wartosciach ICUR oszacowanych w analizie podstawowej i progu optacalnosci
wynoszacym 99 543 zt, ceny progowe zbytu netto produktu leczniczego Etruzil®, z perspektywy
wspolnej (ptatnik publiczny + pacjent) wynoszg odpowiednio:

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W wariancie

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

1. Obnizenie kosztéw stosowania produktu leczniczego Revlimid® (lenalidomid) -
Whnioskodawca proponuje ,,zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTM nr 83/2011 z dnia
21 listopada 2011 roku, obnizenie kosztdw stosowania produktu leczniczego Revlimid®
(lenalidomid). W przytoczonej Rekomendacji Prezes AOTM rekomenduje obnizenie
kosztéw stosowania lenalidomidu o co najmniej 50%. Obecnie lenalidomid finansowany
jest ze srodkéw publicznych w ramach programu chemioterapii niestandardowej (kod
programu: 03.0000.087.02). Obnizka kosztu stosowania lenalidomidu rekomendowana
dla stosowania leku w zespotach mielodysplastycznych/mieloproliferacyjnych
poskutkuje obnizkg kosztéw stosowania lenalidomidu w innych wskazaniach np.
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szpiczaku mnogim. W zwigzku z tym, w opracowaniu uwzgledniono wptyw obnizki
kosztéw stosowania lenalidomidu we wszystkich wskazaniach.

2. Obnizenie 0 25% limitu finansowania w grupie limitowej 160.2 poprzez refundacje
pierwszego odpowiednika okskarbazepiny (zawiesina doustna) — ,,obecnie (lipiec 2012
r.) w grupie limitowej 160.2 finansowany jest ze srodkéw publicznych tylko jeden
preparat okskarbazepiny — Trileptal®; zawiesina doustna, 60 mg/ml x 250 ml. W kwietniu
2012 r. dopuszczony do obrotu w Polsce zostat preparat okskarbazepiny - Carzenio®,
zawiesina doustna, 60 mg/ml x 250 ml. Podjecie finansowania ze srodkéw publicznych
preparatu Carzenio® w grupie limitowej 160.2, zgodnie z art. 15 pkt. 7 ustawy o
refundacji lekéw z 12 maja 2011 r., obnizy limit dla preparatow okskarbazepiny o 25%
poniewaz preparat Carzenio® bedzie pierwszym refundowanym odpowiednikiem”.

3. Obnizenie o 25% limitu finansowania w grupie limitowej 46.0 poprzez refundacje
pierwszego odpowiednika rosuwastatyny — ,,Obecnie (lipiec 2012 r.) w grupie limitowej
46.0 finansowane sg ze $rodkéw publicznych preparaty: atorwastatyny, fluwastatyny,
lowastatyny, simwastatyny oraz rosuwastatyny (tgcznie 153 preparaty). Limit
refundacyjny wyznacza preparat atorwastatyny — Torvalipin®; 40 mg x 28 tab. (koszt 1
DDD liczony z urzedowej ceny zbytu wynosi 0,4923 PLN). W przypadku preparatow
rosuwastatyny refundowany jest tylko jeden preparat: Roswera® (preparat oryginalny;
preparat wystepuje w 6 opakowaniach po 28 tab. zawierajgcych odpowiednio 5 mg, 10
mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg oraz 40 mg rosuwastatyny). W okresie kwiecien - maj 2012 r.
dopuszczone do obrotu w Polsce zostaty preparaty generyczne rosuwastatyny:
Rosuvastatin Medana®, Rosuvastatin Pharma®, Actarosin®, Surval® oraz Uwatin®. W
przypadku podjecia finansowania preparatu generycznego rosuwastatyny w grupie
limitowej 46.0, urzedowa cena zbytu tego preparatu nie moze przekracza¢ 75%
urzedowej ceny zbytu najtanszego oryginalnego preparatu rosuwastatyny. Najtafiszym
preparatem rosuwastatyny jest preparat Roswera®; 30 mg x 28 tab (koszt 1 DDD liczony
z urzedowej ceny zbytu wynosi 0,3214 PLN). Oznacza to, ze koszt 1 DDD generycznego
preparatu rosuwastatyny liczony z urzedowej ceny zbytu nie moze by¢ wyzszy niz 0,2411
PLN. Podjecie finansowania preparatu generycznego rosuwastatyny w grupie limitowej
46.0, zgodnie z art. 15 pkt. 7 ustawy o refundacji lekéw z 12 maja 2011 r., obnizy limit
finansowania dla catej grupy limitowej poniewaz preparat generyczny rosuwastatyny
bedzie pierwszym refundowanych odpowiednikiem i jego koszt (w przeliczeniu na DDD)
bedzie nizszy od kosztu preparatu aktualnie wyznaczajgcego limit refundacyjny w tej
grupie limitowe;j (tj. preparatu atorwastatyny - Torvalipin, 40 mg x 30 tab.; 0,2411 PLN vs
0,4923 PLN).”

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono tgcznie osiem pozytywnych rekomendacji klinicznych dotyczacych stosowania
inhibitorow aromatazy (LET lub anastrozolu) w leczeniu uzupetniajgcym hormonozaleznego raka
piersi we wczesnym stadium u kobiet po menopauzie: PUO 2011, ESMO 2011, NCI 2011, NCCN 2011,
ASCO 2010, KCE 2010, SEOM 2010, NICE 2009. Jedynie w zaleceniach polskich (PUO 2011)
przedstawiono ograniczenia stosowania tych lekéw, zgodnie, z ktédrymi wskazaniem do zastosowania
inhibitorow aromatazy w uzupetniajgcej hormonoterapii sg przeciwwskazania do leczenia TAM lub
wystgpienie niepozgdanych dziatan w trakcie stosowania tego leku (np. powiktania zatorowo-
zakrzepowe, rak btony sluzowej macicy, przerost btony $luzowej macicy, uderzenia goraca, za¢ma).

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach dotyczacych finansowania (HAS 2010, CED 2008,
PBAC 2007, SMC 2006) zaleca sie refundacje LET w leczeniu uzupetniajgcym hormonozaleznego raka
piesi we wczesnym stadium zaawansowania u kobiet po menopauzie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 46/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-11/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Etruzil (letrozol)
we wskazaniu: wczesny rak piersi w | rzucie hormonoterapii”, sierpiert 2012 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawione w trakcie
posiedzenia 13 sierpnia 2012 r.
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