Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2026 z dnia 23 lutego 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
everolimusum 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  czynng  everolimusum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: (zatqcznik C.91.a.)

* nowotwor w stadium zaawansowanym,

e udokumentowane niepowodzenie wczesniejszego leczenia z zastosowaniem
inhibitordéw kinaz tyrozynowych (jedna albo dwie linie) lub udokumentowane
niepowodzenie wczesniejszego leczenia z zastosowaniem immunoterapii albo
immunoterapii i inhibitorow kinaz tyrozynowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Kolejno w roku 2021 oraz w 2023 Rada Przejrzystosci uznata za zasadng
refundacje lekow zawierajgcych substancje ewerolimus w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj: Il linia leczenia raka
nerkowokomadrkowego, w ramach Programu Lekowego B.10 , Leczenie raka nerki
(ICD-10 C64). Obecna opinia zawiera zmienione wskazania, jednakze nadal
sq one nadal poza tymi ktdre everolimus uzyskat w procesie dopuszczenia
do obrotu. Te wskazania, odnoszg sie do nowych wytycznych i rekomendacji
a takze obecnej praktyki klinicznej.

Dowody naukowe

Najwazniejsze wytyczne kliniczne dotyczqgce leczenia raka nerki obejmujg:

European Society for Medical Oncology (ESMO) w swoich wytycznych dla RCC
klasycznie wymienia everolimus jako opcje po niepowodzeniu inhibitorow VEGF.
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European Association of Urology (EAU) rekomenduje mTOR-inhibitory (w tym
temsirolimus a nastepnie everolimus) jako opcje terapii drugiej i kolejnych linii
przy zaawansowanej chorobie, szczegdlnie gdy terapia VEGF zawiodta.

National Comprehensive Cancer Network (NCCN) uwzglednia everolimus jako
wazng opcje w drugiej linii leczenia mRCC po terapii przeciwnaczyniowe;.
Zgodnie z najnowszq praktykq kliniczng Everolimus bywa stosowany, gdy:

e wyczerpano opcje immunoterapii i TKI,

e jstniejq przeciwwskazania do dalszej immunoterapii,

e toksycznosc innych lekow uniemozliwia ich uZycie.

Najwazniejsze badanie porownujqgce belzutifan z everolimusem to LITESPARK-
005 — faza Ill (randomizowane, otwarte). Celem byto poréwnanie skutecznosci
i bezpieczenstwa belzutifanu vs everolimus u pacjentow z zaawansowanym
jasnokomorkowym RCC po wczesniejszym leczeniu co najmniej:

* inhibitorem PD-1/PD-L1

* inhibitorem VEGF-TKI
(populacja typowa dla Ill linii lub pdzniejszych).

Wyniki kliniczne:
Postep choroby (PFS):

— cho¢ mediana PFS byta taka sama dla obu ramion (5,6 mies.) przy
standardowym pordwnaniu, to analizy czasowego rozktadu progresji wykazaty
wyrazne korzysci z belzutifanu, m.in. wyzisze wskazniki przezycia wolnego
od progresji w pozZniejszych miesigcach i bardziej korzystne profile czasu
bez progresji.

Odsetek odpowiedzi obiektywnych (ORR):

— znacznie wyzszy w ramieniu belzutifanu (~22 %) vs everolimus (~3,5 %).
Przezycie catkowite (OS):

— trend na korzys¢ belzutifanu, ale roznica nie byta statystycznie istotna
w analizie przezycia catkowitego przy medianach ~21,4 vs ~18,1 mies. (HR =
0,88).

Bezpieczeristwo:

— profil zdarzenn niepozqdanych byt podobny ogdlnie, ale mniej pacjentow
przerwafo leczenie z powodu toksycznosci w ramieniu belzutifanu
niz everolimusu.

Analiza jakosci Zycia:
belzutifan wigzat sie z utrzymaniem lub poprawq jakosci Zycia i objawdw choroby
wzgledem everolimusu w analizach PRO (patient-reported outcomes).
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Brak danych wskazujgcych na nieefektywnosc¢ przedmiotowej technologii;
e Dobrze poznany profil bezpieczeristwa;

e Rekomendacje kliniczne wskazujgce na zasadnos¢ stosowania w drugiej
i kolejnych liniach leczenia takie w przypadkach, gdy zastosowanie
immunoterapii albo immunoterapii i inhibitorow kinaz tyrozynowych jest
niemozliwe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 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
2025 r. poz. 1461).



