Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2023 z dnia 3 kwietnia 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
sorafenibum we wskazaniach pozarejestracyjnych zwigzanych z GIST

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng sorafenibum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

C15 nowotwor ztosliwy przetyku;

C15.0 szyjna czesc przetyku;

C15.1 piersiowa czesc przetyku;

C15.2 brzuszna czesc¢ przetyku;

C15.3 gdrna trzecia czesc przetyku;

C15.4 srodkowa trzecia czesc¢ przetyku;

C15.5 dolna trzecia czes¢ przetyku;

C15.8 zmiana przekraczajgca granice przetyku;
C15.9 przetyk, nieokreslony;

C16 nowotwor ztosliwy Zotqdka;

C16.0 wpust;

C16.1 dno zotqdka;

C16.2 trzon zotgdka;

C16.3 ujscie odzwiernika;

C16.4 odzwiernik;

C16.5 krzywizna mniejsza zotqdka, nieokreslona;
C16.6 krzywizna wieksza zotqdka, nieokreslona;
C16.8 zmiana przekraczajgca granice zotgdka;
C16.9 zotqdek, nieokreslony;

C17 nowotwor ztosliwy jelita cienkiego;
C17.0 dwunastnica;

C17.1 jelito czcze;

C17.2 jelito krete;

C17.3 Uchytek Meckela;
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C17.8 zmiana przekraczajgca granice jelita cienkiego;

C17.9 jelito cienkie, nieokreslone;

C18 nowotwor ztosliwy jelita grubego;

C18.0 jelito slepe;

C18.1 wyrostek robaczkowy;

C18.2 okreznica wstepujgca;

C18.3 zgiecie wgtrobowe;

C18.4 okreznica poprzeczna;

C18.5 zgiecie sledzionowe;

C18.6 okreznica zstepujgca;

C18.7 esica;

C18.8 zmiana przekraczajgca granice okreznicy;

C18.9 okreznica, nieokreslona;

C19 nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego;

C20 nowotwor ztosliwy odbytnicy;

C48 nowotwor ztosliwy przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewnej;

C48.0 przestrzen zaotrzewnowa;

C48.1 okreslona czesc otrzewnej;

C48.2 otrzewna, nieokreslona;

C48.8 zmiana przekraczajgca granice przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewne;.
Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji finansowania ze srodkow
publicznych lekow zawierajgcych sorafenib we wskazaniach pozarejestracyjnych.
W odniesieniu do omawianych wskazan Rada Przejrzystosci dwukrotnie
pozytywnie opiniowata wymieniong substancje czynnqg (ORP nr 138/2016 z dnia

16 maja 2016 r. oraz ORP nr 106/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 r.). Niniejsza
opinia aktualizuje dane zawarte w poprzednim stanowisku Radly.

W wyniku przeprowadzonej analizy aktualnego pismiennictwa odnaleziono dwie
rekomendacje kliniczne dotyczqce stosowania sorafenibu w leczeniu GIST.
Wytyczne polskie (PTOK 2019) wskazujg na mozliwosc¢ leczenia sorafenibem
po niepowodzeniu poprzednich terapii imatynibem i sunitynibem (jako Il linia
terapii paliatywnej). Analogicznie wytyczne amerykanskie (NCCN 2023)
rekomendujq sorafenib jako dodatkowqg terapie w przypadku progresji
po leczeniu standardowymi dostepnymi terapiami | i Il rzutu. Podobne
rekomendacje kliniczne zostaty przedstawione we wczesniejszych opiniach Rady
(NCCN 2015, PTOK 2014 oraz ESMO 2014). W Polsce zastosowanie sorafenibu
w leczeniu GIST w populacji chorych, u ktdrych imatynib i sunitynib byty
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nieskuteczne, jest nadal jedynqg dostepnq refundowanq opcjq terapeutyczng.
W przypadku progresji nowotworu po sorafenibie zaleca sie wiqczenie chorego
do badan klinicznych z nowymi lekami, ktéore w badaniach | fazy wykazaty
obiecujgcq aktywnosc.

Podsumowujqc, od wydania poprzedniej opinii nie pojawity sie nowe dowody
naukowe wskazujgce na koniecznosc¢ zmiany dotychczasowego wnioskowania.
Uwzgledniajgc powyzZsze dane, Rada uznaje za zasadnq kontynuacje refundacji
produktow  leczniczych  zawierajgcych  substancje  czynng  sorafenib
we wskazaniach pozarejestracyjnych: leczenie nowotwordw podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow 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.422.1.19.2023 ,,Opracowanie dotyczace
oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej produktow leczniczych zawierajgcych substancje
czynng sorafenib”; data ukoriczenia: 30 marca 2023 r.



