Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 102/2012 z dnia 30 pazdziernika 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Tarceva (erlotynib) (EAN: 5909990334261)
we wskazaniu: leczenie chorych na niedrobnokomaérkowego raka
ptuca (ICD-10 C 34)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych
produktu leczniczego Tarceva (erlotynib) w ramach proponowanego przez
wnioskodawce  programu  lekowego:  ,Erlotynib. Leczenie  chorych
na niedrobnokomodrkowego raka ptfuca”.

Jednoczesnie Rada pozytywnie opiniuje finansowanie produktu leczniczego
erlotynib (Tarceva) w ramach rozszerzenia obecnie finansowanego programu
,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”, w odrebnej grupie
limitowej, wydawanego bezptatnie. Jednoczesnie Rada nie akceptuje
zaproponowanego przez wnioskodawce instrumentu podziaftu ryzyka
i warunkuje finansowanie pogfebieniem oferty, skutkujgcej obnizeniem kosztu
leczenia do poziomu zapewniajgcego efektywnosc¢ kosztowq okreslong przez
ustawe o refundacji.

Uzasadnienie

Przestankami pozytywnej rekomendacji Rady sq wyniki randomizowanego
badania klinicznego w ktdorym stwierdzono, e zastosowanie monoterapii
erlotynibem jako pierwszej linii leczenia we wskazaniu i z ograniczeniami jak
powyzej prowadzi, w porownaniu do stosowania  chemioterapii,
do statystycznie istotnego wydtuzenia czasu do progresji choroby, a dziatania
niepozqdane takiego leczenia sq mniej niebezpieczne, co w sumie
ma pozytywny wpfyw na jakosc¢ Zycia chorych. Uwagi Konsultanta Krajowego
w dziedzinie onkologii klinicznej obejmujg uwzglednienie w kryteriach
kwalifikujgcych do programu:

e braku przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym lub cech progresji
przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym po wczesniejszym
leczeniu miejscowym (leczenie chirurgiczne i/lub radioterapia) oraz bez
objawdw neurologicznych i bez koniecznosci zwiekszania dawki
glikokortykosteroiddw w ciggu ostatniego miesigca przed witgczeniem
do programu,

e uposledzenia sprawnosci w stopniu 0-1 wg. klasyfikacji ECOG/WHO).
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Tarceva (erlotynib)
w ramach programu lekowego ,Erlotynib. Leczenie chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca
(ICD-10 C 34)”. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Woykazie refundowanych lekow, s$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako lekdéw
dostepnych _ w ramach programu lekowego oraz

nastepujacych dawek i opakowan:

— Tarceva, erlotynib, tabletki powlekane, 25 mg, 30 tabletek powlekanych, kod EAN
5909990334261;

— Tarceva, erlotynib, tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabletek powlekanych, kod EAN
5909990334278;

— Tarceva, erlotynib, tabletki powlekane, 150 mg, 30 tabletek powlekanych, kod EAN
5909990334285.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Tarceva, erlotynib, tabletki powlekane, 25 mg, 30 tabletek
powlekanych, kod EAN 5909990334261.

Problem zdrowotny

Rak ptuca jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym w Polsce. W ostatnich kilku latach
raka ptuca rozpoznaje sie u okoto 15 tys. mezczyzn i okoto 5,5 tys. kobiet rocznie (standaryzowane
wspdtczynniki zachorowalnosci, odpowiednio, okoto 52 i 15/100 tys. osdb). Sposrdéd nowotwordéw
ztosliwych rak ptuca jest przyczyng najwiekszej liczby zgondéw kobiet i mezczyzn. W 2008 roku
zarejestrowano 22 512 zgondéw, w tym 16 880 u mezczyzn i 5632 u kobiet (wskaznik struktury,
odpowiednio, 32,3% i 13,8%). Standaryzowany wspétczynnik umieralnosci na 100 tys. oséb wynidst
w 2008 roku 61,5 u mezczyzn i 15,5 u kobiet. Wyzsza umieralnos¢ w porédwnaniu z zachorowalnoscia
wynika z niepetnej rejestracji zachorowan.

Klinicznie wyrdzniamy dwa typy pierwotnych nowotwordéw ztosliwych ptuc: rak drobnokomérkowy
(DRP) oraz rak niedrobnokomérkowy (NDRP).

Podstawowg cechg réznicujgcq DRP i NDRP jest podatnos¢ na chemioterapie. NDRP nalezy
do nowotworéw o ograniczonej chemiowrazliwosci, leczeniem z wyboru sg metody miejscowe —
chirurgia i radioterapia.

Leczenie chorych z zaawansowanym, nieresekcyjnym NDRP oparte jest przede wszystkim
na skojarzonej radio- i chemioterapii, a w przypadkach zmian zaawansowanych miejscowo obejmuje
stosowanie tzw. metod wewnatrzoskrzelowych.

Postep biologii molekularnej stwarza mozliwosci zastosowania terapii skierowanej przeciw
okreslonym czgsteczkom uczestniczagcym w procesie powstawania i progresji nowotworéw. Leczenie
celowane (ukierunkowane leczenie molekularne) opiera sie na zastosowaniu lekdw, ktorych punktem
uchwytu sg biatka prawidtowe lub zmienione w wyniku ontogenezy — zwigzane z powstaniem
i progresjg nowotworéw ztosliwych. Najczesciej stosowanymi lekami tej grupy sg inhibitory EGFR
(gefitynib i erlotynib).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Tarceva zawiera substancje czynng ERL (erlotynib). ERL jest inhibitorem kinazy tyrozynowej receptora
naskdorkowego czynnika wzrostu EGFR (receptora typu 1. dla ludzkiego naskdrkowego czynnika
wzrostu, HER1). EGFR ulega ekspresji na powierzchni komérek prawidtowych i nowotworowych. ERL
silnie hamuje wewnatrzkomérkowa fosforylacje EGFR, co prowadzi do zatrzymania podziatéw
komarki i (lub) jej $mierci.
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Alternatywne technologie medyczne

Zaréowno na podstawie rekomendacji klinicznych, jak i opinii ekspertéow mozna stwierdzic,
izw leczeniu NDRP stosowane s3: chemioterapia na bazie platyny, leki z grupy inhibitorow
tyrozynowej kinazy EGFR (w przypadku mutacji EGFR).

W obecnie dziatajgcym programie , Leczenie chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca” w | linii
leczenia refundowane sg substancje gefitynib i pemetreksed, natomiast w drugiej linii ERL
i docetaksel. Chemioterapia na bazie platyny refundowana jest w ramach lekdw stosowanych
w chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym.

Skutecznosé kliniczna

Do analizy efektywnosci klinicznej ERL w leczeniu | linii chorych na niedrobnokomdrkowego raka
ptuca z dodatnim wynikiem testu na obecnos$¢ mutacji EGFR,

Skutecznos¢ praktyczna

Whioskodawca nie przedstawit skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.
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Bezpieczenstwo stosowania

Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka

Whioskodawca zaproponowat nastepujgce instrumenty dzielenia ryzyka:

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztéw-uzytecznosci (CUA), w ktérej poréwnano optacalno$é stosowania
ERL Analize
przep z perspektywy ptatnika publicznego.

rowadzono

Wg przedstawionego modelu stosowanie ERL

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w dwuletnim horyzoncie czasowym
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Whnioskodawca nie przedstawit analizy racjonalizacyjnej.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Wiekszos¢ najnowszych rekomendacji klinicznych (ELCC_ESMO 2012, NCCN 2012, PUO 2011, AHS
2011, AIOT 2011, ASCO 2011, NCI 2011) dotyczacych stosowania ERL w pierwszej linii jest pozytywna.

Rowniez wiekszo$¢ najnowszych rekomendacji refundacyjnych (NICE 2012, SMC 2011) dotyczacych
stosowania ERL w pierwszej linii jest pozytywna.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Tarceva (erlotynib) jest finansowany
w- UE i EFTA (na i, dla ktérych informacje przekazano). Najczesciej lek jest finansowany
) stosowane sg instrumenty

z100% odptatnoscig. W
Rozpatrywany lek jest finansowany w

podziatu ryzyka.

o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita

We wspomnianych krajach lek jest finansowany odptatnoscia. W
finansowanie leku Tarceva (erlotynib) jest ograniczone
finansowanie ograniczone jest

natomiast w

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-4/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych:
Tarceva, erlotynib, tabletki powlekane, 25 mg, 30 tabletek powlekanych, kod EAN 5909990334261; Tarceva,
erlotynib, tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabletek powlekanych, kod EAN 5909990334278; Tarceva, erlotynib,
tabletki powlekane, 150 mg, 30 tabletek powlekanych, kod EAN 5909990334285; w ramach programu
lekowego ,Erlotynib. Leczenie chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)"””, 18 pazdziernika
2012r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 30.10.2012r.
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