Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 27/2026 z dnia 2 marca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
sorafenibum 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  czynnqg  sorafenibum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: zatgcznik C.89.a., u dorostych pacjentow z histologicznie
potwierdzonym zaawansowanym/przerzutowym nowotworem podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST), z niepowodzeniem wczesniejszego leczenia
imatynibem oraz sunitynibem,

e (15.0szyjna czesc przetyku;

e (15.1 piersiowa czesc przetyku;

e (15.2 brzuszna czesc¢ przetyku;

e (15.3 gorna trzecia czesc przetyku;

e (15.4 srodkowa trzecia czesc przetyku;

e (C15.5 dolna trzecia czes¢ przetyku;

e (15.8 zmiana przekraczajqca granice przetyku;
e (15.9 przetyk, nieokreslony;

e (16.0 wpust;

e (16.1 dno Zotqdka;

e (16.2 trzon zotgdka;

e (16.3 ujscie odzwiernika;

e (16.4 odZwiernik;

e (16.5 krzywizna mniejsza zotqdka, nieokreslona;
e (16.6 krzywizna wieksza zotgdka, nieokreslona;

e (16.8 zmiana przekraczajqgca granice zotqdka;
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e (16.9 Zotgdek, nieokreslony;

e (17.0 dwunastnica;

e (17.1jelito czcze;

e (17.2 jelito krete;

e (17.3 Uchytek Meckela;

e (17.8 zmiana przekraczajqca granice jelita cienkiego;
e (17.9jelito cienkie, nieokreslone;

e (18.0jelito slepe;

e (18.1 wyrostek robaczkowy;

e (18.2 okreznica wstepujqgca;

e (18.3 zgiecie wgtrobowe;

e (18.4 okreznica poprzeczna;

e (18.5 zgiecie sledzionowe;

e (18.6 okreznica zstepujgca;

e (18.7 esica;

e (18.8 zmiana przekraczajgca granice okreznicy;

e (18.9 okreznica, nieokreslona;

e (19 nowotwor ztosliwy zgiecia esiczoodbytniczego;
e (20 nowotwor ztosliwy odbytnicy;

e (48.0 przestrzen zaotrzewnowa;

e (48.1 okreslona czesc¢ otrzewnej;

e (48.2 otrzewna, nieokreslona;

e (48.8 zmiana przekraczajqgca granice przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Leki zawierajgce substancje czynnqg sorafenibum we  wskazaniach
pozarejestracyjnych zwigzanych z GIST byty przedmiotem oceny kilkukrotnie
i otrzymaty pozytywnq opinie Rady. W poprzedniej opinii (nr 57/2023 z dnia
3 kwietnia 2023 roku) Rada wskazata wytyczne polskie (PTOK 2019)
i amerykariskie (NCCN 2023) oraz podkreslita, ze w Polsce zastosowanie
sorafenibu w leczeniu GIST w populacji chorych, u ktorych imatynib i sunitynib
byty nieskuteczne, jest nadal jedynq dostepnq refundowang opcjg terapeutyczng.

Dowody naukowe

W wyniku aktualizacji odnaleziono najnowsze wytyczne miedzynarodowe
(Beecroft 2024, BSG 2025, GEIS 2023, NCCN 2026), ktore zalecajg stosowanie
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w trzeciej linii leczenia, tj. po niepowodzeniu terapii imatynibem i sunitynibem,
regorafenibu. Przy czym NCCN wskazuje rowniez na badania wykazujgce
skutecznosc¢ terapii sorafenibem w przypadku progresji choroby po leczeniu
imatynibem | sunitynibem i wymienia ten lek wsrod dodatkowych opcji
terapeutycznych w przypadku niepowodzen we wczesniejszych liniach leczenia.

Najnowsze dane naukowe nie dostarczajq nowych informacji, ktore podwazatyby
dotychczasowe dane dotyczgce skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
sorafenibu.

W Polsce nadal sorafenib pozostaje jedyng dostepng refundowang opcjq
terapeutyczng w leczeniu GIST w populacji chorych, u ktdrych imatynib i sunitynib
byty nieskuteczne.

Gltowne argumenty decyzji

e Brak innych refundowanych opcji terapeutycznych;

e Brak nowych danych w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci ocenianej
terapii, ktore uzasadniatyby zmiane poprzedniej decyzji Rady.
Uwaga Rady:

Rada wskazuje na zmieniajgce sie wytyczne kliniczne  wskazujgce
na zastepowanie sorafenibu nowoczesniejszym regorafenibem (ktory obecnie
nie jest w Polsce objety refundacjqg w ocenianym wskazaniu).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 1z pdéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461).



