Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 348/2020 z dnia 21 grudnia 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
netupitantum + palonosetronum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynne  netupitantum +  palonosetronum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: wczesne lub opdznione wymioty u 0sob
dorostych zwiqzane z silnie emetogenng chemioterapiq z zastosowaniem
antybiotyku z grupy antracyklin i cyklofosfamidu — profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Skojarzenie antracykliny i cyklofosfamidu jest podstawg wielu schematow
leczenia przeciwnowotworowego. Najczestszym i najdotkliwszym dziataniem
niepodanym tej terapii sq wymioty wymuszajgce niekiedy przerwanie tej
ratujgcej zycie terapii. Preparat netupitantum + palonosetronum dziata
na receptory NK1 i serotoninowy skutecznie zmniejszajgc nudnosci i wymioty.
Technologia ta uzyskata wczesniej pozytywnq opinie Rady 7/2018.
Niniejsze stanowisko stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednim
w zakresie:

e jstnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;

e jstnienia nowych dowoddw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa ocenianej technologii medycznej

Dowody naukowe

Jedno badanie RCT oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo NEPA (netupitant +
palonosetron) u pacjentow majgcych otrzymac¢ chemioterapie zfozongq
z antracyklin i cyklofosfamidu. Badanie opisano w dwoch publikacjach: Aapro
2014 — oceniano skutecznosc i bezpieczeristwo NEPA po pierwszym cyklu i Aapro
2016, gdzie wyniki przedstawiono dla 4 cykli. Zaréwno po 1 cyklu chemioterapii
jak i w kolejnych cyklach badania, NEPA wykazat istotng statystycznie wyzszos¢
nad PALO w zakresie odpowiedzi catkowitej w opdznionej fazie (25-120 h):
odsetek CR w ramieniu NEPA wynosit 76,9%, a po stronie PALO 69,5%. W fazie
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przedtuzonej badano tylko odpowiedz ogdlng (0-120 h), ktéra wyniosta 80,3 vs
66,7, 83,8 vs 70,3 oraz 83,8 vs 74,6 odpowiednio po 2, 3 i 4 cyklu (p<0,0001).
NEPA wykazata istotnqg statystycznie wyzszos¢ nad PALO w zakresie CR podczas
ostrej i ogdlnej fazy oraz wiekszosci pozostatych drugorzedowych punktow
koricowych: brak wymiotow w poszczegolnych fazach oraz brak znaczqcych
nudnosci i catkowita ochrona w fazie opdznionej i ogdlnej. W kolejnych cyklach
2-4 rozszerzonej fazy badania NEPA takze wykazat istotnq statystycznie wyzszos¢
nad PALO w zakresie profilaktyki wymiotow i znaczgcych nudnosci.

Schemat palonosetron + netupitant (NEPA) rekomendowany jest
we wnioskowanym wskazaniu przez wytyczne kliniczne: ASCO 2017, NCCN 2017,
MASCC/ESMO 2016. PTOK 2019,.

Problem ekonomiczny

Nie dotyczy tej aktualizacji
Glowne argumenty decyzji

e Udokumentowana skutecznosc¢ kliniczna
o Wytyczne

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, 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.z2020 r.,, poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4321.3.2020 ,Netupitantum +
Palonosetronum we wskazaniu: Wczesne lub opdznione wymioty u oséb dorostych zwigzane z silnie emetogenng
chemioterapig z zastosowaniem antybiotyku z grupy antracyklin i cyklofosfamidu — profilaktyka”, data
ukonczenia: 17.12.2020 r.



