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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr45/2023 z dnia 27 marca 2023 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng sunitynib we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynnqg sunitinibum u dorostych pacjentow z
histologicznie potwierdzonym:

e zaawansowanym  lub  przerzutowym  nieoperacyjnym  miesakiem
pecherzykowym (alveolar soft part sarcoma),

e samotnym guzem widknistym (solitary fibrous tumor),

e a takze u wczesniej poddanych chemioterapii pacjentow z miesakiem
naczyniowym (angiosarcoma) w stadium miejscowego zaawansowania
lub uogdlnienia — przy braku mozliwosci radykalnego leczenia chirurgicznego.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq sunitynib, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. w leczeniu miesakdow tkanek miekkich.

Uzasadnienie

Sunitynib dostepny jest dla pacjentow, w ramach programu lekowego B.8
Leczenie miesakdw tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49) w rozpoznaniu
histologicznym miesaka pecherzykowatego (alveolar soft part sarcoma)
w stadium miejscowego zaawansowania lub uogdlnienia - przy braku mozliwosci
radykalnego  leczenia  chirurgicznego  (udokumentowana  kwalifikacja
wielospecjalistyczna z udziatem onkologa klinicznego, onkologa radioterapeuty
i chirurga onkologa).

Powyzsze wskazanie zostafto ocenione przez Agencje w 2019 i 2022 roku,
w zwiqgzku z czym obowiqzujgca jest opinia Rady Przejrzystosci nr 79/2022 z dnia
16 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjq lekow zawierajgcych substancje
czynngq sunitynib we wskazaniu: leczenie miesakdow tkanek miekkich (ICD-10 C48,
C49): miesak pecherzykowaty (alveolar soft part sarcoma) w stadium
miejscowego zaawansowania lub uogdlnienia przy braku mozliwosci
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radykalnego leczenia chirurgicznego u pacjentow w wieku 18 lat i powyzej.
Opinia obowiqzuje do 16.05.2025 r.

Wytyczne ESMO 2021 wymieniajg sunitynib jako opcje leczenia samotnych
guzow wtoknistych (solitary fibrous tumour), niezaleznie od linii leczenia.
W dokumencie nie odniesiono sie do pozostatych typow miesakdw wskazanych
do oceny, ujetych w zatgczniku.

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

Analiza wptywu na budzet wykazata, Zze przeniesienie produktow zawierajgcych
sunitynib z programu lekowego do katalogu chemioterapii wraz z poszerzeniem
kryteriow dla populacji docelowej, moze przyczynic sie do zwiekszenia wydatkow
ptatnika publicznego o okoto 90 tys. zt, ktore bedq stabilizowac sie w kolejnych
latach.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 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. z
2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.25.2023 ,Zmiany kategorii
dostepnosci — przeniesienie produktow z programu lekowego do katalogu chemioterapii sunitynib z programu
lekowego B.8”; data ukonczenia 21.03.2023 r.



