Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2022 z dnia 16 maja 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
sunitynibum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnq sunitynibum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: 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

W 2019 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie w przedmiocie
kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych substancje czynnqg sunitynib
w ocenianym wskazaniu. W wyniku przeprowadzonego przeglgdu pismiennictwa
nie odnaleziono nowych badan z tego zakresu.

Wytyczne PTOK 2017 oraz ESMO-EURACAN 2018 wskazujq na mozliwosc
stosowania sunitynibu w leczeniu miesakdw pecherzykowatych tkanek miekkich.

Uwzgledniajgc przedstawione okolicznosci Rada uznaje, ze refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng sunitynib we wskazaniu pozarejestracyjnym
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, powinna byc¢ kontynuowana.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
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sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.22.2022 ,Sunitynib we wskazaniu: leczenie miesakdw tkanek miekkich (ICD-10 C48,
C49): miesak pecherzykowaty w stadium miejscowego zaawansowania lub uogélnienia przy braku mozliwosci
radykalnego leczenia chirurgicznego u pacjentéw w wieku 18 lat i powyzej”, data ukoriczenia: 10.05.2022 r.



