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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej sunitynibum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: leczenie miesakéw tkanek miekkich (ICD-10
C48, C49): miesak pecherzykowaty (alveolar soft part sarcoma)
w stadium miejscowego zaawansowania lub uogdlnienia przy braku
mozliwosci radykalnego leczenia chirurgicznego u pacjentéw w wieku
18 lat i powyzej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  sunitynibum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: leczenie miesakow tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49):
miesak pecherzykowaty (alveolar soft part sarcoma) w stadium miejscowego
zaawansowania lub uogdlnienia przy braku mozliwosci radykalnego leczenia
chirurgicznego u pacjentow w wieku 18 lat i powyzej.

Uzasadnienie

Wyszukiwanie w bazach literatury medycznej nie ujawnifo wysokiej jakosci
badari ocenianej technologii (przeglgdy systematyczne lub prdby kliniczne
z randomizacjq). Niemniej odnaleziono retrospektywne badanie (Jagodziriska-
Mucha 2017) obejmujgce osoby doroste oraz retrospektywne badanie
obejmujgce zardwno populacje dorostych, jak i dzieci (Li 2016). Do obu badan
witgczano pacjentow z nieresekcyjnymi miesakami pecherzykowatymi tkanek
miekkich. U wiekszosci pacjentow wystepowaty przerzuty odlegte. W pierwszym
z wymienionych badari korzysé¢ kliniczng z leczenia zaobserwowano u 93%
pacjentow. U 6 0sob (40%) wystqgpita odpowiedzZ czesciowa, u 8 (53%) doszto
do stabilizacji choroby, natomiast u jednego (7%) do progresji choroby.
W podsumowaniu autorzy badania wskazali, iz uzyskane wyniki potwierdzajq
dtugotrwatq skutecznosc sunitynibu jako opcji rekomendowanej do stosowania
w przypadkach nieoperacyjnych i przerzutowych miesakow pecherzykowatych
tkanek miekkich.

Natomiast w drugim z badan - sposrod 14 wigczonych pacjentow 4 uzyskato
odpowiedz czesciowq, natomiast u 10 doszto do stabilizacji choroby. U jednego
pacjenta nastgpito wyrazne zmniejszenie guza koriczyny po 19 tyg. leczenia.
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Jeden z pacjentow uzyskat prawie catkowitq remisje przerzutow do optucnej
po 17 mies. terapii. U 2 pacjentow z poczqtkowo nieoperacyjnym miesakiem
pecherzykowatym mozliwa byta petna resekcja guzow po zastosowanym leczeniu
sunitynibem. Po operacji pacjenci kontynuowali leczenie sunitynibem i jeden
Z nich pozostat w badaniu prawie 3,7 lat.

Ponadto analizowano 4 badania obserwacyjne i 3 opisy przypadkdw. Te pierwsze
oparte byty na obserwacjach w matych populacjach pacjentéw (<9 chorych).
Eberst 2014 stosowat sunitynib u 3 pacjentow, u ktorych nie uzyskat odpowiedzi
na leczenie. Orbach 2013 leczyt piecioro dzieci i mftodych dorostych do 21 r. Z.
Czterech sposrod nich miato chorobe uogdlnionq i stosowato sunitynib w trybie
compassionate use — u 2 uzyskano odpowiedZ czesciowq, a u pozostatych
stabilizacje choroby. W obserwacjach Stacchiotti 2011 i Stacchiotti 2009 wyniki
byty niespdjnie. Niemniej wyniki podane w nowszej z publikacji - Stacchiotti
2011 r. wskazaty, iz sposréd 9 chorych 5 uzyskato czesciowg odpowied?,
u 3 stwierdzono stabilizacje, natomiast progresja wystgpifa u 1 chorego.
Nie mozna wyciqgngc jednoznacznych wnioskow z trzech odnalezionych opisow
przypadkow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr: 0T.4321.28.2019
oraz aneks do raportu nr: 0T.434.8.2016, ,,Sunitynibum we wskazaniach: leczenie migesakéw tkanek miekkich
(ICD-10 €48, C49): miesak pecherzykowaty (alveolar soft part sarcoma) w stadium miejscowego
zaawansowania lub uogdlnienia przy braku mozliwosci radykalnego leczenia chirurgicznego u pacjentéw w
wieku 18 lat i powyzej”, data ukoriczenia: 10 czerwca 2018 r.



