Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2021 z dnia 28 czerwca 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
ewerolimus we wskazaniu: lll linia leczenia raka
nerkowokomodrkowego, w ramach Programu Lekowego
B.10,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg refundacje lekdw zawierajgcych
substancje ewerolimus w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj: Il linia leczenia raka nerkowokomodrkowego, w ramach Programu
Lekowego B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64).

Uzasadnienie

Rak nerkowokomdrkowy (RCC, renal -cell cancer), wywodzqcy sie z kory nerki,
stanowi 80% przypadkow raka nerki. Histologicznie okoto 80% guzow to rak
jasnokomorkowy. Rak nerki stanowi 5% nowotwordw ztosliwych u mezczyzn i 3%
u kobiet.

Histologicznie okoto 80% guzdw to rak jasnokomdrkowy. Rak nerki stanowi 5%
nowotwordw ztosliwych u mezczyzn i 3% u kobiet, ale jego czestosc¢ wzrasta o ok.
2% rocznie.

Stosownie do wnioskowanego programu, ewerolimus w monoterapii, w Il linii
leczenia, moze by¢ stosowany po ,Udokumentowanym niepowodzeniu
wczesniejszego leczenia z zastosowaniem kabozantynibu lub niwolumabu
z ipilimumabem w 1. linii leczenia oraz niwolumabu/aksytynibu/kabozantynibu
w 2. Linii leczenia” w grupie pacjentow o posrednim rokowaniu wg skali IMDC.

Jest to zgodne z wytycznymi PTOK, ktére mowiq, ze ewerolimus moze byc
stosowany opcjonalnie w Il linii leczenia po leczeniu inhibitorami kinaz
tyrozynowych (TKI) w | linii i niwolumabem w Il linii, po leczeniu TKI w | linii oraz
kabozantynibem w Il linii, po leczeniu TKI w | i Il linii oraz po leczeniu
niwolumabem w potgczeniu z ipilumabem w | linii oraz TKI w Il linii.
Wytyczne NCCN nie wyodrebniajq Il ani Il linii leczenia, ale uwzgledniajg
ewerolimus w ramach innych technologii rekomendowanych, bez wskazania linii
oraz grup rokowniczych. W ocenianym wskazaniu ze srodkdow publicznych
w Polsce nie sq finansowane zadne leki.
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Nie odnaleziono ani badan klinicznych, ani rekomendacji refundacyjnych
odnoszqcych sie do zastosowania ewerolimusu w [l linii leczenia
zaawansowanego raka nerkowokomdrkowego, zgodnie z proponowang wersjq
programu lekowego.

Uwzgledniajgc liczebnos¢ populacji docelowej na podstawie opinii ekspertow
(150 pacjentow rocznie), koszty ewerolimusu na podstawie Obwieszczenia MZ
i dtugos¢ terapii wynoszgcej 113 dni, przy zatozeniu, Ze leczenie obejmie
wszystkich pacjentdw, koszty zwiqzane z objeciem refundacjq ewerolimusu
w ramach leczenia Il linii wszystkich pacjentow z rakiem nerki oszacowano
na okoto 4 min PLN. Koszt terapii jednego pacjenta oszacowano naokoto 26,4 tys.
PLN.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundac;ji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz.
1398), z uwzglednieniem opracowania nr: : 0T.4221.45.2021 ,Aksytynib we wskazaniu: | linia w potgczeniu
z przeciwciatami monoklonalnymi skierowanymi przeciwko receptorowi programowanej smierci komorki 1(PD-
1) oraz lll linia w monoterapii leczenia raka nerkowokomdrkowego; Ewerolimus we wskazaniu: lll linia leczenia
raka nerkowokomdrkowego (ewerolimus) w ramach Programu Lekowego B.10 »Leczenie raka nerki (ICD-10
C64)«”, data ukonczenia: 24.06.2021 r.



