Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 32/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 27 sierpnia 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

W oo N R WNRE

Barbara Jaworska-tuczak

Dorota Kilariska

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski

Rafat Suwinski

Piotr Szymanski - prowadzit posiedzenie
Andrzej Sliwczyriski

Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) nie obecni na posiedzeniu:

1. Anna Greziak
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamidum) w ramach
programu lekowego: ,lLeczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
enzalutamidem u pacjentéw niestosujgcych dotychczas chemioterapii (ICD-10 C61)”.

5. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian zapiséw programu
lekowego: ,LECZENIE OPORNEGO NA KASTRACJE RAKA GRUCZOtU KROKOWEGO (ICD-10
C61)” w zakresie kryteridw kwalifikacji do leczenia produktem leczniczym Xofigo (Radium
dichloridum Ra223).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
jako Swiadczenia gwarantowanego ,Elektroresekcja przezcewkowa guza pecherza
moczowego w $wietle niebieskim z uzyciem fotouczulacza (TURBT-PDD)".

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku 177Lu-DOTATATE
(177 Lu Oxodetreotide) we wskazaniu: nowotwér ztosliwy tarczycy (ICD-10 C73).

8. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach

ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu:
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rozsiany rak jezyka (ICD-10 C02.8) - przerzuty do skéry klatki piersiowej i weztéw chtonnych
szyi.

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Piotr Szymaniski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzagdku obrad przedstawiong przez Piotra Szymaniskiego.

Ad 3. Rafat Suwinski zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do tematéw objetych czwartym i dsmym
punktem porzadku obrad oraz zawnioskowat o wyfaczenie go z udziatu w dyskusji i gtosowania w tym
zakresie. Rada jednogto$nie przychylita sie do ztozonego wniosku. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady
nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.15.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) we
wskazaniu: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, u ktérych nie wystepujg objawy lub wystepujg tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia
deprywacjg androgendw oraz u ktérych chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana”.

Decyzjg prowadzacego posiedzenie w dalszej kolejnosci Rada wystuchata prezentacji analitycznej
objetej 5 punktem porzadku obrad.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania nr: 0T.4320.16.2018 ,Raport dotyczacy oceny zasadnosci wprowadzenia zmiany
w zapisach programu lekowego: «Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10
C61)»”.

c.d. Ad 4. W dalszej czesci Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentéw. Przedstawit
historie choroby pacjenta z rakiem prostaty O wysokim stopniu ztosliwosci, u ktérego pomimo
leczenia nastgpita progresja choroby. W wyniku przyjmowania leku Xtandi jako$¢ zycia pacjenta
szybko ulegta poprawie, wrdcit do aktywnosci zawodowej, a w rezultacie stwierdzono cofniecie
choroby. Skierowat takze prosbe do Rady o poszerzenie dostepnosci ocenianego leku do pacjentéw
z zaawansowanym rakiem prostaty.

Nastepnie propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Poinformowat, Zze enzalutamid
jest refundowany w drugiej linii leczenia raka gruczotu krokowego, co potwierdza w pewnym sensie
jego pozytywne dziatanie. Podkreslit, ze jest lekiem o podobnej skutecznosci do obecnie stosowanego
u tych pacjentéw octanu abirateronu, ktdry jest o . Preparat Xtandi otrzymat w 2015 r.
warunkowo pozytywng rekomendacje Prezesa AOTMIT we wskazaniu tozsamym do wnioskowanego,
pod warunkiem obnizenia ceny leku. W zwigzku z powyiszym zarekomendowat pozytywne
stanowisko pod warunkiem obnizenia kosztéw leczenia co najmniej

. Wyjasnit, ze jedyng zaobserwowang w badaniu réznicg pomiedzy ww. lekami
jest czestsze wystepowanie zdarzen niepozgdanych wynikajgcych ze stosowania enzalutamidu,
nie kwalifikujg sie one jednak do dziatan ciezkich.

W ramach dyskusji Rada omdwita kwestie zwigzane z kosztem leczenia pacjentéw w przypadku
zastosowania ocenianego leku w ramach | linii leczenia oraz niebezpieczenstwa zwigzane
z propozycjg wnioskodawcy umieszczenia go w oddzielnym programie lekowym. Podniesiono takze
problem braku badan klinicznych poréwnujacych oceniany lek z Bikalutamidem.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Suwinski,
z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw.

c.d. Ad 5. Propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaznaczyt, ze leczenie radem jest kolejng opcja
terapeutyczng chorych na raka gruczotu krokowego opornego na kastracje i jest ona obecnie
dostepna w ramach programu lekowego. Natomiast propozycja zmiany w zapisach tego programu
polega na zwiekszeniu dopuszczalnego wymiaru weztéw chtonnych miednicy z 2 cm do 3 cm w osi
krétkiej i jest ona zgodna z kryteriami wtgczenia do badania rejestracyjnego oraz z rekomendacjami
klinicznymi. Zastrzezenia natomiast budzi pojawienie sie w lipcu 2018 roku rekomendacji EMA
(European Medicines Agency), ktéra nie zostata uwzgledniona przez wnioskodawce ze wzgledu
na czas jej pojawienia sie. EMA zaleca ograniczenie stosowania omawianego preparatu do chorych,
ktorzy przebyli dwie linie leczenia (w praktyce: chemioterapia i leczenie enzalutamidem
lub abirateronem) lub do chorych, ktdrzy nie mogg otrzymacé takiego leczenia. Przestrzega ponadto
przed jednoczesnym stosowaniem preparatu Xofigo wraz z octanem abirateronu i kortykosteroidami
ze wzgledu na pojawienie sie nowych informacji co do bezpieczeristwa stosowania omawianego leku.
Praktyka pokazuje, ze zastosowanie takiego radioizotopu, ktdry ma mniejsze lub wieksze dziatanie
supresyjne na szpik, zamyka chorym droge do leczenia mniej toksycznymi, a by¢ moze bardziej
skutecznymi preparatami czy za pomocg chemioterapii. W jego ocenie proponowana zmiana
jest bardzo powazna i znaczgco zmienia miejsce ocenianego leku w schemacie leczenia. Ryzykownym
bytoby rozszerzenie populacji chorych rownoczesnie nie zawezajgc jej stosownie do zalecen EMA.
W zwigzku z powyzszym zarekomendowat negatywng opinie Rady.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: WS.430.6.2018 , Elektroresekcja przezcewkowa guza pecherza moczowego w Swietle niebieskim
z zastosowaniem fotouczulacza (TURBT-PDD)”.

Nastepnie propozycje stanowiska przedstawit Artur Zaczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzagcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaznaczyt, Ze chirurgia oparta
na zrédfach sSwiatta innej barwy niz widzialne jest przysztoscia. Podkreslit, ze zlecenie dotyczy
zakwalifikowania danego $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego, ktore jest
juz $wiadczeniem gwarantowanym. Zwrdcit tez uwage na fakt, ze okres péttrwania fotouczulacza
wynosi ok. 72 godziny, co w niektdérych przypadkach moze pozwoli¢ na wykonanie interwencji w
krotkim odstepie po procedurze diagnostycznej oraz redukcje kosztéow procedury o koszt
fotouczulacza. Watpliwosci budzi uzycie w nazwie Swiadczenia pojecia Swiatta niebieskiego, ktére
jego zdaniem spowoduje zawezenie technik operacyjnych do producenta endoskopdw z uzyciem
Swiatta niebieskiego. W zwigzku z powyzszym, zarekomendowat negatywne stanowisko Rady.

W ramach dyskusji Rada omodwita kwestie zwigzane z innymi dostepnymi zrédtami $wiatta, nie
wymagajacymi uzycia fotouczulacza, sposobami na zwiekszenie dostepnosci do tego typu metod
leczenia, brakiem opinii ekspertéw w tym temacie oraz watpliwosciami dotyczagcymi wyceny
i wptywu na budzet. Rada przychylita sie do propozycji negatywnego stanowiska.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania nr:0T.422.31.2018 ,177Lu DOTATATE (lutetu oksodotreotyd) we wskazaniu
niejodochwytny nowotwaér ztosliwy tarczycy (ICD-10 C73)".

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Przygotowat propozycje negatywnej opinii
oraz zaznaczyt, ze w jego ocenie to jeden z najstabszych i najmniej uzasadnionych wnioskéw
0 zasadnos$¢ finansowania produktu leczniczego w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, jakie do tej pory Rada opiniowata. W chwili obecnej nie ma dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych skutecznos¢ interwencji w raku pecherzykowym tarczycy. Produkt leczniczy
zarejestrowany w EMA jest przeznaczony do leczenia guzéw neuroendokrynnych trzustki i przewodu
pokarmowego z ekspresjg receptoréw somatostatyny, u dorostych.

W ramach dyskusji Rada oméwita kwestie wskazan, w ktdérych oceniany produkt leczniczy jest
stosowany oraz kosztéw terapii.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania nr: 0T.422.30.2018 ,Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rozsiany rak jezyka -
przerzuty do skory klatki piersiowej i weztéw chtonnych szyi (ICD-10: C02.8)".

Nastepnie propozycje opinii przedstawit Andrzej SliwczyAski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Przygotowat propozycje pozytywnej opinii.
Podkreslit jednak, ze lek Opdivo byt oceniany dwukrotnie i otrzymat pozytywne rekomendacje Rady
Przejrzystosci oraz Prezesa AOTMIT w sprawie objecia refundacjg w ramach programu lekowego,
dlatego w jego ocenie finansowanie w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych jest
zasadne do chwili objecia refundacjg w ramach programu lekowego.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosédw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktora stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Suwinski, z uwagi na
zgtoszony konflikt interesow.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 24 wrze$nia 2018 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Piotr Szymanski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:23.

Protokot sporzadzit Piotr Szymanski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Astellas Pharma Sp. z o0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Astellas Pharma Sp. z o.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Astellas Pharma
Sp. zo.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 82/2018 z dnia 27 sierpnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
enzalutamidem u pacjentow niestosujgcych dotychczas chemioterapii
(ICD-10 C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xtandi (enzalutamidum), kapsutka miekka, 40 mg, 112 kaps., kod EAN
5909991080938, we wskazaniu: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktorych nie wystepujq objawy
lub wystepujq tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg
androgenow, i u ktorych chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana,
w ramach programu lekowego , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)”, w ramach istniejqcej grupy limitowej
i wydawanie go bezpfatnie, pod warunkiem stosowania leku we wszystkich
refundowanych wskazaniach, w ramach jednego programu lekowego , Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego” oraz obnizenia kosztow
terapii . Tym
samym Rada Przejrzystosci uwaza propozycje instrumentu dzielenia ryzyka
za niewystarczajqcq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z 7.06.2018 r. Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy
weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa AOTMIT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011.
Enzalutamid (ENZ) jest inhibitorem przekazywania sygnatow przez receptor
androgenowy, stosowanym w raku gruczotu krokowego opornym na kastracje.
Jest to rak, ktory charakteryzuje sie progresjq choroby, potwierdzong
badaniami laboratoryjnymi lub obrazowymi, pomimo niskiego, czyli
kastracyjnego stezenia testosteronu w surowicy wynoszqgcego < 50 ng/ml
(lub 1,7 nmol/l). Preparat Xtandi (enzalutamidum) otrzymat w 2015 r.
warunkowo pozytywnq rekomendacje Prezesa (stanowisko RP byto negatywne)
we wskazaniu tozsamym do wnioskowanego, pod warunkiem obnizenia ceny
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do zapewniajgcej optacalnosc¢ terapii i wprowadzenia instrumentu dzielenia
ryzyka, ktory zabezpieczy budzet przed wysokimi kosztami zwigzanymi
z refundacjg. Natomiast w 2017 r. lek Xtandi otrzymat pozytywne rekomendacje
zarowno Agencji, jak i stanowisko Rady Przejrzystosci dla zastosowania
go w Il linii leczenia raka gruczotu krokowego.

Dowody naukowe

Obecnie jedynq terapiq refundowanq i stosowanq u pacjentdow z przerzutowym
rakiem gruczofu krokowego, o kryteriach programu zblizonych do programu
wnioskowanego, jest octan abirateronu (AA), hamujgcy enzymy biorqce udziat
w syntezie androgendw.

Nie wykazano istotnej statystycznie roznicy pomiedzy ENZ a AA w odniesieniu
do catkowitego przezycia, czestosci zgonow, wiekszosci ocenianych domen
kwestionariusza oceny jakosci zycia FACT-P oraz czasu do pogorszenia jakosci
Zycia. Roznica pomiedzy terapiami w odniesieniu do jakosci zycia wzgledem
wartosci poczqtkowych oceniana za pomocqg kwestionariusza FACT-P (wynik
ogotem) byta istotna statystycznie na korzys¢ ENZ (przyjmujgc wartosci
z publikacji Loriot 2015). ENZ cechuje wyzZsza skutecznos¢ w porownaniu z AA
w odniesieniu do redukcji ryzyka progresji, ocenianej na podstawie badania
radiograficznego i stezenia PSA, wydtuzenia czasu do rozpoczecia chemioterapii
cytotoksycznej oraz wptywu na stan emocjonalny chorych — brak jest jednak
wynikow bezposredniego porownania obu lekow a rdznice wykazang wyfqcznie
w porownaniach posrednich.

Badania obserwacyjne nie potwierdzajq wniosku pfyngcego z porownania
wynikow badan PREVAIL i COU-AA-302, jakoby terapia ENZ w porownaniu
do terapii AA istotnie statystycznie wydtuzata czas przezycia wolnego
od progresji, oceniany na podstawie stezenia PSA lub badania radiograficznego
(Terada 2017, Matsubara 2017).

W badaniach obserwacyjnych potwierdzono brak istotnych statystycznie réznic
w odniesieniu do czestosci wystepowania zgonow, czasu przezycia catkowitego,
zmiany jakosci Zycia (oprocz leku, ktdry istotnie statystycznie rzadziej
wystepowat w grupie ENZ).

Przeprowadzenie porownania poprzez wspdlnq referencje — placebo — cechuje
sie wieloma ograniczeniami i budzi wqtpliwosci, gdyz wyniki w grupach placebo
rozniq sie od siebie w zaleznosci od badania. Zaobserwowane rdznice mogty
wynikac z wptywu prednizonu (lub prednizolonu) na ocene punktow koricowych
w  badaniu COU-AA-302 (wszyscy  chorzy  stosowali  placebo
i glikokortykosteroidy). Ponadto, badania PREVAIL i COU-AA-302 byly
heterogeniczne m.in. pod wzgledem okresu raportowania danych, okresu
obserwacji oraz definicji punktow koricowych, wiec wnioskowanie na podstawie
porownania posredniego obarczone jest duzq dozg niepewnosci. Profil
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bezpieczeristwa ENZ jest mniej korzystny niz AA w odniesieniu do czestosci
wystepowania dziatan niepozqdanych. Nie wykazano istotnych statystycznie
roznic pomiedzy ENZ i AA w odniesieniu do zdarzern niepozqdanych
prowadzqgcych do zgonu, ciezkich dziatan niepozgdanych, ciezkich zdarzen
niepozgdanych ogdétem i zdarzen niepozgdanych ogotem.

Retrospektywne badania obserwacyjne wskazujqg na czestsze wystepowanie
zdarzenn niepozqdanych ogdtem > 3. stopnia, utraty taknienia oraz
wystepowania zmeczenia (dowolnego i > 3. stopnia) w grupie ENZ
w porownaniu z AA.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy wskazujq, ze enzalutamid, stosowany w raku gruczofu
krokowego przed zastosowaniem chemioterapii,

Oszacowane przez analitykow Agencji ceny progowe sq

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, ze w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o refundacji terapii lekiem Xtandi (enzalutamid) nastqpi
wzrost wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego, takze w wariancie z RSS.
Dodatkowo istnieje ryzyko niedoszacowania liczebnosci populacji docelowej.

Gtowne argumenty decyzji

Enzalutamid jest lekiem o podobnej skutecznosci jak AA w raku gruczotu
krokowego opornym na kastracje. Dziatania niepozqdane ENZ wystepujg
czesciej w porownaniu z AA. Warunkiem refundacji Xtandi powinno
byc obnizenie kosztow

Nie ma uzasadnienia dla wprowadzania nowego programu leczenia opornego
na kastracje raka prostaty — wszystkie refundowane interwencje powinny
byc¢ stosowane w ramach jednego programu.

Wiceprzewodniczqgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.15.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu: leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych nie wystepujg
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objawy lub wystepujg tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgendw oraz u ktérych
chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana”. Data ukonczenia: 16 sierpnia 2018 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Astellas Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Astellas Pharma Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Astellas Pharma Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 228/2018 z dnia 27 sierpnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach
programu lekowego: , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego (ICD-10 C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnqg proponowang zmiane w zapisach
programu lekowego: , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
(ICD-10 C61)”. Warunkiem koniecznym wprowadzenia do programu lekowego
proponowanej zmiany byfoby, zdaniem Rady, jednoczesne wprowadzenie zmian
uwzgledniajgcych zalecenia European Medicines Agency (EMA/500948/2018)
z dnia 27 lipca 2018 r., zwiqzane z bezpieczeristwem stosowania leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdow publicznych
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1938, z pdzn. zm.), pismem z dnia 03.08.2018 r., znak
PLA.4604.514.2018.MB (data wpfywu do AOTMIT 03.08.2018 r.) Minister
Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zlecenie
dotyczqgce przygotowania opinii na temat oceny populacji pacjentéw leczonych
produktem leczniczym Xofigo (Radium dichloridum Ra223), w ramach programu
lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10
C61)”, po wprowadzeniu zmian dotyczgcych jednego z kryteriow kwalifikacji
do leczenia tym lekiem. Proponowana zmiana obejmuje wielkos¢ przerzutow
do weztéow chfonnych miednicy, zdefiniowang w pkt. 4.1. ppkt 6 ww. programu
lekowego (zwiekszenie dopuszczalnego wymiaru weztéw chtonnych miednicy
z 2 cm w osi krotkiej do 3 cm w osi krotkiej).

Dowody naukowe

Analitycy AOTMIT zidentyfikowali 8 opublikowanych w formie petno-tekstowej
badan dotyczqcych omawianego zagadnienia. W 4 badaniach (Saad 2016,
Shore 2018, Sartor 2017, Sartor 2018) kryteria wytgczaty pacjentow
z limfadenopatiq o wymiarze powyzej 6 cm w osi krotkiej. Natomiast w badaniu
rejestracyjnym ALSYMPCA, ktore stanowito gftowne odniesienie dla analiz
farmakoekonomicznych dotyczgcych omawianego leku, z badania wykluczano

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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pacjentow ze ztosliwg limfadenopatiq o wymiarze powyzej 3 cm w osi krotkiej,
co odpowiada proponowanej w zleceniu Ministra Zdrowia zmianie kryteriow
wtgczenia do leczenia preparatem Xofigo w ramach programu lekowego
,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”.

W pozostatych dwdch badaniach (Nilsson 2007, Uemura 2017) kryteria ogdlnie
odnoszq sie do obecnosci limfadenopatii bez precyzowania rozmiaru weztow
chtonnych.

Jednoczesnie, analitycy AOTMIT zidentyfikowali rekomendacje European
Medicines Agency (EMA/500948/2018) z dnia 27 lipca 2018 r., w ktorej zaleca
sie ograniczenie stosowania preparatu Xofigo do chorych, ktérzy przebyli dwie
linie leczenia systemowego z powodu uogdlnionego raka gruczotu krokowego
lub do chorych, ktorzy nie mogq otrzymac takiego leczenia. EMA przestrzega
ponadto przed jednoczesnym stosowaniem preparatu Xofigo wraz z octanem
abirateronu  (Zytiga) i  kortykosteroidami. Wydanie = rekomendacji
uwarunkowane byto nowymi danymi dotyczqcymi bezpieczeristwa stosowania
leku.

Problem ekonomiczny

Biorgc pod uwage brak mozliwosci dostosowania analizy wptywu na budzet
whnioskodawcy do proponowanej zmiany oraz brak opinii ekspertow nie mozna
byto oszacowac¢ jej wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze sSrodkow publicznych.

Gtowne argumenty decyzji

Proponowana zmiana w zapisach programu lekowego ,Leczenie opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)” polegajgca na zwiekszeniu
dopuszczalnego wymiaru weztow chtonnych miednicy z 2 cm w osi krotkiej
do3cm w osi krotkiej jest zgodna z kryteriami wiqczenia do badania
rejestracyjnego ALSYMPCA i zgodna z rekomendacjami klinicznymi.
Jednoczesnie, propozycja zmian w zapisach programu lekowego nie uwzglednia
rekomendacji European Medicines Agency (EMA/500948/2018) z dnia 27 lipca
2018 r., w ktdrej zaleca sie ograniczenie stosowania preparatu Xofigo
do chorych, ktdrzy przebyli dwie linie leczenia systemowego z powodu
uogolnionego raka gruczotu krokowego Ilub do chorych, ktorzy nie mogg
otrzymac takiego leczenia. EMA przestrzega ponadto przed jednoczesnym
stosowaniem preparatu Xofigo wraz z octanem abirateronu (Zytiga)
i kortykosteroidami. Zdaniem Rady, wprowadzenie zmiany dotyczgcej
dopuszczalnego wymiaru weztow chfonnych w osi krotkiej bez uwzglednienia
zmian zalecanych przez EMA negatywnie rzutowatoby na bezpieczenstwo
stosowania leku.
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Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLA.4604.514.2018.MB IK:1408893
z dnia 03 sierpnia 2018 r.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4320.16.2018 ,Raport dotyczacy oceny zasadnosci wprowadzenia zmiany w zapisach
programu lekowego: »leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)«”. Data
ukonczenia: 22.08.2018 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia.

2. Zalecenia European Medicines Agency (EMA/500948/2018) z dnia 27 lipca 2018, EMA restricts use
of prostate cancer medicine Xofigo.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2018 z dnia 27 sierpnia 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Elektroresekcja przezcewkowa guza pecherza moczowego w Swietle
niebieskim z zastosowaniem fotouczulacza (TURBT-PDD)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Elektroresekcja przezcewkowa gquza pecherza moczowego
w Swietle niebieskim z zastosowaniem fotouczulacza (TURBT-PDD)” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31 c¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych Minister Zdrowia przekazat AOTMIT
zlecenie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Elektroresekcja przezcewkowa
guza pecherza moczowego w swietle niebieskim z zastosowaniem fotouczulacza
(TURBT-PDD)”, jako Sswiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
szpitalnego.

Problemem organizacyjnym swiadczeniodawcow jest sfinansowanie kosztow
diagnostyki  fotodynamicznej (PDD) — zwiqzanej gtdwnie z kosztem
fotouczulacza rownolegle do realizacji  procedury uretrocystoskopia
i elektroresekcje guza (TURBT). Aktualna konstrukcja grupy nie uwzglednia
mozliwosci sumowania kosztow fotouczulacza do zasadniczego kosztu
wykonania procedury TURBT.

Zlecenie dotyczy zakwalifikowania danego swiadczenia jako sSwiadczenia
gwarantowanego, ktére jednak jest juz swiadczeniem gwarantowanym
(potwierdza to zdanie z karty problemu zdrowotnego: ,Procedura cystoskopii
diagnostycznej w swietle niebieskim z uzyciem fotouczulacza zostata
wprowadzona zarzgdzeniem Prezesa NFZ nr 89/2013/DSOZ z dnia 19 grudnia
2013 roku i jest finansowana od 2014 roku w ramach JGP L26, tj. srednie
zabiegi endoskopowe na pecherzu moczowym - procedura 5.53.01.0001426").

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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Dowody naukowe

Odnalezione dowody naukowe wskazujq na skutecznos¢ interwencji
w odniesieniu do ograniczenia nawrotow choroby. Wytyczne odnalezione
w wyniku przeglgdu rozwigzan miedzynarodowych w wiekszosci nie odnoszqg
sie do stosowania diagnostyki fotodynamicznej. Wytyczne wskazujq, Ze jesli
sq dostepne udoskonalone techniki cystoskopowe (cystoskopia w swietle
niebieskim), nalezy je rozwazyc¢ by zwiekszy¢ wykrywalnosc i zmniejszyc ilos¢
nawrotow. Nalezy odnotowac, zZe istniejq technologie potencjalnie
alternatywne dla poprawy wykrywania i leczenia ukrytych, niewidzialnych,
ale groznych i agresywnych postaci nienaciekajgcego raka pecherza
moczowego jak cystoskopia z zastosowaniem specjalnych instrumentdw (zrddet
Swiatta i optyk) umozliwiajgcych oglgdanie zmian w pecherzu przy pomocy innej
dtugosci swiatta, przy ktorych nie stosuje sie kosztownych fotouczulaczy. Trwajq
badania nad zastosowaniem fluoresceiny i hiperycyny jako fotouczulaczy.

Problem ekonomiczny

Mo:zliwosci oceny wptywu akceptacji technologii na budzet sq ograniczone,
w zwigzku ze znacznymi rozbieznosciami w szacunkowej ocenie wielkosci
populacji mozliwej do objecia interwencjq. Koszty zwigzane z wdrozeniem
Swiadczenia mogq sie tym samym znacznie rozni¢. Dodatkowo, nie okreslono
kosztow przeszkolenia personelu medycznego, a takze kosztow doposazenia
oddziatow urologicznych, ktore musiatyby posiada¢ odpowiedni sprzet
i aparature medycznq, aby moc wykonywac¢ zabieg elektroresekcji
Z fotouczulaczem. Wedtug analitykow Agencji, wnioskowane swiadczenie
nalezy poddac procesowi taryfikacji.

Gtowne argumenty decyzji

Rada uwaza, w chwili obecnej, za niezasadne finansowanie wskazanej
technologii ze wzgledu na waqtpliwosci dotyczqce zakwalifikowania danego
Swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego, biorgc pod uwage jego
wczesniejszq kwalifikacje, brak procedury taryfikacji oraz wqtpliwosci dotyczgce
wyceny i tym samym wptfywu na budzet.

Uwagi Rady

Majgc na uwadze technologie obecnie stosowane i wdrazane w diagnostyce
i leczeniu raka pecherza moczowego, w przysztosci Rada sugeruje formutowanie
opisow swiadczen w sposob pozwalajgcy na niezawezanie technik operacyjnych
w zaleznosci od producenta leku bgdz technologii.

Rada zwraca uwage, ze okres pottrwania fotouczulacza wynosi ok. 72 godziny,
co w niektorych przypadkach moze pozwolic na wykonanie interwencji
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w krotkim odstepie po refundowanej procedurze diagnostycznej.

Wiceprzewodniczqgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr: WS.430.6.2018 ,,Elektroresekcja przezcewkowa
guza pecherza moczowego w Swietle niebieskim z zastosowaniem fotouczulacza (TURBT-PDD)”, Warszawa, 22
sierpnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 229/2018 z dnia 27 sierpnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku 177Lu
DOTATATE (lutetu oksodotreotyd) we wskazaniu: nowotwadr ztosliwy
tarczycy (ICD-10 C73)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, produktu leczniczego
177Lu DOTATATE, 177Lu Oxodetreotide, roztwdr, we wskazaniu: nowotwor
ztosliwy tarczycy (ICD- 10 C73).

Rada zwraca uwage, Ze wniosek dotyczy niejodochwytnego raka
pecherzykowego tarczycy.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

W Polsce obserwuje sie ponad 1700 nowych zachorowan na raka tarczycy
rocznie. W 90% przypadkow rak jest zroZznicowany i odpowiada na terapie
jodem radioaktywnym.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Produkt leczniczy zarejestrowany w EMA jest przeznaczony do leczenia
nieoperacyjnych lub z przerzutami, postepujgcych, dobrze zréznicowanych (G1
i G2) guzow neuroendokrynnych trzustki | przewodu pokarmowego
(ang. gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors, GEP-NETs) z ekspresjq
receptorow somatostatyny, u dorostych.

Jak dotychczas nie wykazano jednoznacznych korzysci z zastosowania
wnioskowanej technologii w raku pecherzykowym tarczycy.

Produkt leczniczy nie jest uwzgledniony w Zadnej rekomendacji dotyczqgcej
leczenia raka pecherzykowego tarczycy. Technologia ta moze miec¢ znaczenie
jedynie paliatywne i nie mozna jest jej uznac za technologie ratujgcq zycie.
Bezpieczeristwo stosowania

W zwiqzku z dziataniem toksycznym na szpik kostny produktu leczniczego
Lutathera, wiekszos¢ spodziewanych dziatan niepozqdanych dotyczy uktadu
krwiotworczego: trombocytopenia (25%), limfopenia (22,3%), niedokrwistos¢

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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(13,4%), pancytopenia (10,2%). Inne czesto zgtaszane dziatania niepozgdane
obejmowaty meczliwos¢ (27,7%) i zmniejszenie taknienia (13,4%).
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Dostepne dane wskazujq, ze u czesci chorych mozna uzyskac efekt paliatywny,
jednak brak jednoznacznie udowodnionych istotnych korzysci zdrowotnych
wystarczajqcych, aby produkt zaakceptowac do finansowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Zalecany w wytycznych lenwatynib jest lekiem wielokrotnie drozszym.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Koszt petnej terapii obejmujqgcej 2 cykle leczenia jest bardzo duzy.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Dla tej grupy chorych nie jest dostepna w Polsce alternatywna technologia
medyczna, jak np. zalecane w wytycznych lenwatynib i sorafenib.

Glowne argumenty decyzji

W chwili obecnej brak jest dowodow naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢
interwencji w raku pecherzykowym tarczycy, jasno sformutowanych wskazan
i czynnikdw prognostycznych.

Wiceprzewodniczqgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.31.2018, ,177Lu

DOTATATE (lutetu oksodotreotyd) we wskazaniu niejodochwytny nowotwér ztosliwy tarczycy (ICD-10 C73)”.
Data ukonczenia: 22 sierpnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 230/2018 z dnia 27 sierpnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rozsiany rak jezyka - przerzuty
do skory klatki piersiowej i weztéw chtonnych szyi (ICD-10: C02.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka ¢ 100 mg,
we wskazaniu: rozsiany rak jezyka - przerzuty do skory klatki piersiowej i
weztdw chtonnych szyi (ICD-10: C02.8), do czasu objecia refundacjq w ramach
programu lekowego.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Nowotwory ztosliwe jezyka sq rzadkimi nowotworami, z zachorowaniami
stanowiqcymi ok. 0,5% u meziczyzn i 0,1% u kobiet. Pacjenci chorujqgcy
na ptaskonabtonkowego raka regionu gtowy i szyi, w tym chorzy na raka jezyka
z przerzutami do weztow chtonnych szyi i skory klatki piersiowej, ktorzy
wyczerpali wszystkie mozliwosci leczenia, majq bardzo zte rokowanie.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W badaniu Ill fazy CheckMate 141 niwolumab istotnie statystycznie dominowat
nad klasycznqg chemioterapiq paliatywng (KCP) w zakresie przezycia
catkowitego. Nalezy jednak odnotowad, Ze cho¢ w grupie niwolumabu ryzyko
zgonu byfo istotnie statystycznie mniejsze niz w grupie KCP, nie zaobserwowano
istotnych rdznic w zakresie przezycia bez progresji choroby.

W niektorych wytycznych zaleca sie niwolumab w nawrocie lub przerzutach
raka ptaskonabtonkowego zlokalizowanego w obrebie gtowy i szyi w drugiej linii
leczenia u pacjentow, ktdrzy mieli progresje w trakcie lub po chemioterapii
zawierajgcej platyne (w oparciu o dowody kategorii 1 — wysokiej jakosci).
Bezpieczeristwo stosowania

Bezpieczeristwo stosowania zostato ocenione w procesie rejestracji leku. Lek
jest oznaczony czarnym tréjkqtem, co oznacza monitorowanie jego stosowania.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Brak alternatywnej technologii, poza standardowq chemioterapig.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministerstwa Zdrowia, produkt leczniczy
Opdivo (niwolumab) o mocy 100 mg (tozsamej z wnioskowangq) jest aktualnie
finansowany ze srodkow publicznych we wskazaniach: niedrobnokomorkowy
rak ptuca (ICD-10: C34), rak nerki (ICD-10: C64), czerniak skory lub bton
sSluzowych (ICD-10: C43), oporna i nawrotowa postac klasycznego chtoniaka
Hodgkina

(ICD-10: C81). W zwigzku z matq liczebnoscig populacji potencjalnie leczonej,
zgodnie z wymienionym wyzZej wskazaniem, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych obcigzenie ptatnika publicznego mozna okresli¢ jako
mate.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Brak alternatywnych technologii lekowych poza standardowq chemioterapig.
Gtdwne arqgumenty decyzji

Obecnie ze srodkow publicznych we wskazaniu ICD-10: C02.8 finansowane
sq: paklitaksel, winblastyna, winkrystyna, winorelbina, siarczan bleomycyny,
karboplatyna, cisplatyna, cyklofosfamid, dakarbazyna, docetaksel,
doksorubicyna, etopozyd, fluorouracyl, ifosfamid oraz metotreksat. Eksperci
kliniczni nie wskazujq alternatywnych technologii medycznych poza tymi, ktore
finansowane sq ze srodkdow publicznych. Lek Opdivo byt oceniany dwukrotnie
i otrzymat pozytywne rekomendacje Rady Przejrzystosci oraz Prezesa AOTMIT
w sprawie objecia refundacjq w ramach programu lekowego. Finansowanie
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych jest zasadne do chwili
objecia refundacjq w ramach programu lekowego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr 0T.422.30.2018, ,Opdivo
(niwolumab) we wskazaniu: rozsiany rak jezyka - przerzuty do skory klatki piersiowej i weztéw chtonnych szyi
(ICD-10: C02.8)". Data ukonczenia: 21 sierpnia 2018 r.



