Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr112/2012 z dnia 12 listopada 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Avastin (bewacyzumab) (EAN
5909990010486) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
na zaawansowanego raka jajnika (ICD-10 C56, C57, C48)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych
produktu leczniczego Avastin (bewacyzumab) w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika (ICD-10 C56, C57, C 48)”,
bezptatnie dla swiadczeniobiorcy, w ramach istniejgcej grupy limitowe;.

Rada  Przejrzystosci  akeeptuje | NN

lecz w ramach bardziej skutecznego i radykalnego niz wskazany przez podmiot
odpowiedzialny

Uzasadnienie

Na podstawie wynikow odnalezionych przeglgdow systematycznych
oraz wnioskow z tych przeglgdow mozna stwierdzi¢, ze bewacyzumab wydtuza
czas przezycia wolny od progresji choroby.

Wyniki dla analizy skutecznosci bewacyzumabu dla punktow koricowych
opisanych w badaniach RCT witgczonych do przeglgdu systematycznego
wnioskodawcy wskazujq, iz w przypadku terapii bewacyzumabem w dawce
7,5 mg/kg m.c. (ICON7) wykazano istotnie statystycznie mniejsze ryzyko zgonu
w porownaniu do grupy pacjentek stosujgcych chemioterapie. W przypadku
dawki 7,5 mg/kg m.c. wykazano istotnie statystyczny dtuiszy czas przezycia
catkowitego (0S), definiowany jako czas od randomizacji pacjenta
do zakoriczenia badania.

Zaproponowany opis programu lekowego dotyczy populacji pacjentek, ktore
majqg najgorsze rokowanie (w badaniu ICON7 okreslone jako grupa wysokiego
ryzyka progresji). W badaniu ICON7 w tej grupie chorych przy zastosowaniu
bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg m.c. uzyskano statystycznie istotne
wydtuzenie mediany przezycia bez progresji (PFS) oraz mediany przezycia
catkowitego (0S). Wydaje sie, ze zasadne jest podjecie leczenia w chwili obecnej
w dawce 7,5 mg/kg m.c. jedynie w tej grupie pacjentek, a nie w catej populacji z
rakiem jajnika w stopniu Ill i IV.

Nalezy podkreslic, iz dawka bewacyzumabu 7,5 mg/kg m.c. oceniana w ramach
badania ICON7, nie jest zgodna z zapisami dot. dawkowania w ChPL. Zgodnie
z zapisami ChPL bewacyzumab, w leczeniu pierwszej linii nabtonkowego raka
jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej, nalezy stosowac¢ w dawce
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15 mg/kg m.c. Zgodnie z zapisami ocenianego programu lekowego do objecia
finansowaniem przewiduje sie bewacyzumab w dawce 7,5 mg/kg m.c.
w ww. wskazaniu. Eksperci kliniczni nie zgtosili uwag do zapisow ocenianego
projektu programu lekowego. W przypadku objecia finansowaniem ze srodkow
publicznych ocenianej technologii, potwierdzajq zasadnos¢ stosowania
schematu dawkowania 7,5 mg/kg, argumentujqc to: obnizonym kosztem terapii
oraz efektami leczniczymi, jak i dziataniami niepozqdanymi, ktore sq zblizone
dla obu dawek bewacyzumabu).

Wyniki analizy uzytecznosci kosztowej sq bliskie zapisanym w ustawie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze s$rodkdw publicznych produktu leczniczego

Avastin (bewacyzumab), we wskazaniu: rak jajnika (C56), rak jajowodu (C57), pierwotny rak

otrzewnej (C48). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekdw, srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dostepnych

bezptatnie w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika”,

nastepujgcych dawek i opakowan:

e Avastin (bewacyzumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol, a 16 ml,
kod EAN 5909990010486;

e Avastin (bewacyzumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 400 mg, 1 fiol, a 4 ml,
kod EAN 5909990010493.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Avastin (bewacyzumab), koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol, a 16 ml, kod EAN 5909990010486.

Whioskowang grupa limitowa jest istniejgca grupa 1095.0, Leki przeciwnowotworowe, przeciwciata
monoklonalne — bewacyzumab.

Problem zdrowotny

Problem zdrowotny obejmuje trzy rozpoznania: rak jajnika (C56), rak jajowodu (C57) lub pierwotny
rak otrzewnej (C48) w stadium zaawansowania Ill lub IV wg FIGO (Miedzynarodowa Federacja
Potoznikow i Ginekologéw). Wg Krajowego Rejestru Nowotworéw w 2010 roku w Polsce
zarejestrowano 3587 nowe zachorowania oraz 2547 zgondéw z powodu ztosliwego raka jajnika, dla
kategorii C57 (do ktérej nalezy rak jajowodu) zachorowalnos¢ wyniosta 114, a dla C48 (do ktérej
nalezy pierwotny rak otrzewnej) — 96. Liczba zgondw wyniosta odpowiednio 261 i 107. Okoto 70%
rozpoznan raka jajnika stanowig rozpoznania w Il i IV stadium zaawansowania.

Odsetek 5-letnich przezy¢ dla raka jajnika w Il stadium wynosi 37% a w IV 14-25%. Rokowanie
uzaleznione jest réwniez m.in. od typu nowotworu, wieku pacjentki. Rokowanie w przypadku raka
jajowodu wraz z jego rozprzestrzenianiem malejg. W przypadku rozprzestrzenienia nowotworu poza
jajowdd wskaznik przezycia 5-letniego wynosi 45%. Rokowanie w przypadku pierwotnego raka
otrzewnej okreslane jest jako niekorzystne.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Avastin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, podawany dozylnie (grupa
farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, przeciwciato monoklonalne, kod ATC: LO1XCO07),
zawiera substancje czynng bewacyzumab, rekombinowane, humanizowane przeciwciato
monoklonalne, neutralizujgce aktywnos$¢ czynnika wzrostu naczyn Srédbtonka (VEGF), przez co
zatrzymuje powstawanie nowych naczyn w guzie i hamuje jego wzrost.
Whnioskowane wskazanie rejestracyjne dotyczy leczenia raka jajnika, jajowodu i pierwotnego raka
otrzewnej.
Do innych zarejestrowanych wskazan nalezga:

e rak okreznicy lub odbytnicy z przerzutami

e rozsiany rak piersi
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e nieoperacyjny, zaawansowany, z przerzutami lub nawrotowy, niedrobno komdrkowy rak
ptuca
e zaawansowany rak nerki

Alternatywne technologie medyczne

Jako komparator dla bewacyzumabu w populacji z rakiem jajnika, jajowodu i pierwotnym rakiem
otrzewnej wstadium Il i IV wg FIGO w analizie wnioskodawcy wskazano terapig _
_ Schemat ten jest ztotym standardem leczenia w Swietle rekomendacji
klinicznych polskich i miedzynarodowych i wedtug opinii ekspertéw stanowi aktualng praktyke
kliniczng w Polsce, finansowang ze $Srodkéw publicznych.

Skutecznosé kliniczna

W ramach analizy efektywnosci klinicznej oceniono skuteczno$é oraz bezpieczenstwo stosowania
bewacyzumabu w potgczeniu z chemioterapig w | linii leczenia zaawansowanego raka jajnika (stopien
11§ IV wg FIGO).

Skuteczno$¢ kliniczng oceniono w oparciu o 2 badania RCT: GOG281 oraz ICON7 pordwnujace
efektywnosc kliniczng zastosowania bewacyzumabu (BEW) w terapii podtrzymujacej (w potaczeniu z
chemioterapia) do | \ b:daniu ICON7
oceniano skutecznos$¢ i bezpieczenstwo bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg m.c., natomiast w
badaniu GOG218, zgodnie z ChPL, oceniano zastosowanie bewacyzumabu w przedmiotowym
wskazaniu w dawce 15 mg/kg m.c. w potgczeniu z chemioterapig (karboplatyna + paklitaksel 6 cykli).
Nalezy podkresli¢, iz dawka bewacyzumabu 7,5 mg/kg m.c. oceniana w ramach badania ICON7 nie
jest zgodna z zapisami odnoszgcymi sie do sposobu dawkowania w ChPL produktu leczniczego
Avastin. Zgodnie z zapisami ChPL bewacyzumab, w leczeniu pierwszej linii nabtonkowego raka jajnika,
raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej, nalezy stosowaé w dawce 15 mg/ kg m.c. Zgodnie z
zapisami ocenianego programu lekowego do objecia finansowaniem przewiduje sie bewacyzumab w
dawce 7,5 mg/kg m.c. w ww. wskazaniu.

Na podstawie odnalezionych badan RCT nie jest mozliwe wskazanie wyzszosci jednej z dwéch
ocenianych dawek BEW. W ramach analizy klinicznej przedstawiono wyniki dla obydwu schematéw
dawkowania BEW, z wykorzystaniem tych samych punktéw koricowych w zblizonych populacjach
chorych. Niemniej jednak réznice w metodologii odnalezionych badan, jak réwniez réine czasy
obserwacji dla analizowanych punktéw koncowych, nie pozwalajg na jednoznaczne wskazanie dawki
BEW o najwyzszej sile interwencji oraz o najkorzystniejszym profilu bezpieczeristwa.

W badaniu GOG218 wykazano, ze podawanie bewacyzumabu w dawce 15 mg/kg m.c., tacznie przez
18 cykli w poréwnaniu do chemioterapii (bez terapii podtrzymujgcej BEW) istotnie statystycznie
wydtuzato czas wolny od progresji (PFS), ryzyko wystgpienia progresji choroby lub progresji choroby i
zgonu. Natomiast terapia bewacyzumabem nie miata wptywu na catkowity czas przezycia (OS) ani na
zaobserwowang liczbe zgondw.

Istotne statystycznie zmniejszenie liczby zgonéw w grupie BEW + CHEM vs. CHEM odnotowano w
badaniu ICON7, gdzie podanie bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg m.c. istotnie statystycznie
wydtuzato czas przezycia catkowitego oraz czas wolny od progresji choroby.

Na podstawie wynikdbw odnalezionych przeglagdéw systematycznych oraz wnioskdw z tych
przeglagdédw mozna stwierdzi¢, ze bewacyzumab moze znamiennie statystycznie wydtuzaé czas
przezycia wolnego od progresji choroby (zaréwno w dawce 15 mg/kg m.c. jak i w dawce 7,5 mg/kg
m.c.) i przezycie catkowite (w przypadku dawki 7,5 mg/kg m.c.).

Skutecznos¢ praktyczna
Nie oceniano skutecznosci praktyczne;.

Bezpieczenstwo stosowania

Poréwnanie bezpieczenstwa stosowania bewacyzumabu _

Wykazano, ze bewacyzumab w dawce 15 mg/kg m.c. istotnie statystycznie wptywat na zakonczenie
udziatu w badaniu z powodu dziatan niepozadanych. Zaobserwowano takze istotnie wieksze, w
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odniesieniu do grupy leczonej chemioterapia, ryzyko wystepowania neutropenii w co najmniej 4.
stopniu nasilenia oraz nadcisnienia w co najmniej 2. stopniu nasilenia. W okresie obserwacji
zdarzenia niepozadane obejmujgce powiktania w gojeniu sie ran we wszystkich stopniach nasilenia
oraz wystgpienie proteinurii nie wystepowaty z IS wyzszg czestoscig.

W badaniu ICON7 znamiennie statystycznie czesciej wystepowaty zdarzenia niepozgdane, tj.
nadci$nienie, zator tetnicy ptucnej, obnizony poziom limfocytéw, zaburzenia liczby leukocytéw,
powiktania zwigzane z rang i rozstep rany. Nie wykazano istotnosci statystycznej dla zdarzen
obejmujacych wystgpienie neutropenii i proteinurii.

W analizie wnioskodawcy zamieszczono dodatkowe informacje o bezpieczenstwie stosowania
bewacyzumabu. Food and Drug Administration (FDA) zwraca uwage na mozliwe zdarzenia zwigzane
ze stosowaniem bewacyzumabu, tj. perforacje zotgdkowo-jelitowe (u 0,3%-2,4% chorych), zaburzenia
W gojeniu sie ran oraz ciezkie i $Smiertelne krwotoki (5-krotnie czesciej wyzsze ryzyko).

W dokumencie URPL 2010 wskazano, ze oszacowany wskaznik ryzyka wystgpienia reakcji
nadwrazliwosci zwigzanej z wlewem dozylnym bewacyzumabu wynosi 5%. Zalecane jest
monitorowanie chorych w trakcie leczenia. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy
przerwacé podawanie leku.

Na stronie European Medicine Agency (EMA) odnaleziono cztery komunikaty bezpieczenstwa (2004,
2005, 2006, 2007). W ww. dokumentach przedstawiono ostrzezenia o mozliwosci zwiekszonego
ryzyka powaznych zatordw tetniczych, obejmujgcych udar, zawat miesnia sercowego, przemijajgcy
atak niedokrwienny i dusznice (szczegdlnie u pacjentdw powyzej 65 r.z. i u ktérych wczesniej
wystepowaty podobne zdarzenia) oraz o ryzyku zgonu z powodu wymienionych dziatan
niepozadanych.

We wrzesniu 2006 r. zamieszczono informacje o przypadkach odwracalnej tylnej leukoencefalopatii
(RPLS) u pacjentéw otrzymujacych bewacyzumab. Zdarzenia te wystepowaty rzadziej niz u 1%
chorych. W 2007 roku, zaréwno na stronach EMA jak i URPL, zamieszczono informacje, iz w jednym z
badan u dwdch sposréd 29 pacjentdw wystgpita przetoka tchawiczo-przetykowa; jeden z pacjentéw
zmart. Doniesiono réwniez o drugim przypadku $miertelnym, w ktérym podejrzewano wystgpienie
przetoki (przypadek niepotwierdzony). W listopadzie 2011 URLP opublikowato komunikat o ryzyku
wystgpienia martwicy kosci szczeki/zuchwy u pacjentéw leczonych bewacyzumabem, szczegdlnie
jesli wczesniej stosowali oni bisfosfoniany w postaci infuzji dozylnej. Wystepowanie zgtaszanych
przypadkdw szacowano na ponizej 1 na 10 000 pacjentow.

Na podstawie wynikédw odnalezionych przegladédw systematycznych oraz wnioskéw z tych
przeglagddw mozna stwierdzi¢, ze profil bezpieczenstwa bewacyzumabu zalezy od wielkosci dawki i
wraz z jej wzrostem zwieksza sie ryzyko wystapienia dziatarn niepozgdanych, takich jak nadcisnienie,
zaburzenia i perforacje Zzoftgdkowo-jelitowe, krwotoki oraz neutropenie.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce byta ocena efektywnosci oraz
uzytecznosci-kosztdw stosowania bewacyzumabu (Avastin) w dawce 15 mg/kg m.c. (Model 15) w
leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka
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otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub IV oraz bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg m.c. (Model
7,5) w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego
raka otrzewnej w grupie chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO Ill po suboptymalnej cytoredukcji oraz IV
po zabiegu chirurgicznym) w potaczeniu w
poréwnaniu
Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej (NFZ i swiadczeniobiorcy) w
Polsce horyzoncie czasowym.

W wyniku przeprowadzonych oszacowan w ramach analizy ekonomicznej wnioskodawcy,
inkrementalne wspétczynniki optacalnosci w Modelu 15 oraz Modelu 7,5, zaréwno w wariancie

W ramach niniejszej analizy weryfikacyjnej przeprowadzono oszacowania wilasne Agencji, przy
uwzglednieniu pominietych przez autoréw analizy ekonomicznej kosztow monitorowania pacjenta w
programie lekowym. W wyniku przeprowadzonych oszacowan z wykorzystaniem modeli
przedstawionych przez wnioskodawce mozna stwierdzi¢, iz inkrementalne wspoétczynniki kosztow-
uzytecznosci w Modelu 15 oraz Modelu 7,5, zaréwno w wariancie _, miescity sie
powyzej progu optacalnosci w Polsce (99 543 PLN/ QALY lub LY i 105 801 zt/QALY lub LY). Jedynie
warto$¢ inkrementalnego wspodtczynnika kosztéw-efektywnosci (ICER  wyrazony w PLN/LY;
wspotczynnik nieskorygowany o  jakos¢ zycia) miescita sie nieco ponizej aktualnego progu
optacalnosci w Polsce i wyniosta 100 682 PLN/LY.
W Modelu 15 warto$¢é wspoteczynnika ICUR wyniosta 424 930 PLN/QALY oraz ICER 580 884 PLN/LY .
B (CUR wyniost 352 067 PLN/QALY, a
ICER 257 545 PLN/LY, zaréwno z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych (NFZ), jak i perspektywy wspdlnej (NFZ oraz pacjenta).
W wyniku przeprowadzonych oszacowan witasnych Agencji w Modelu 7,5 wartos¢ wspodtczynnika
ICUR wyniosta 227 303 PLN/QALY oraz ICER 164 507 PLN/LY [
I (CUR wyniost 139 115 PLN/QALY, a ICER 100 682 PLN/LY, zaréwno z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw
publicznych (NFZ), jak i perspektywy wspdlnej (NFZ oraz pacjenta).
Progowg cene zbytu netto za opakowanie oszacowano przy uwzglednieniu w analizie ekonomicznej
whioskodawcy kosztu monitorowania w programie lekowym. Progowa cena zbytu netto (CZN) za
opakowanie przy uwzglednieniu wartosci wspotczynnika ICUR (oszacowany przy uwzglednieniu
kosztow monitorowania w programie lekowym) dla produktu leczniczego Avastin 100 mg w dawce 15
mg/kg m.c. wynosi -, a w przypadku Avastin 400 mg - Progowa CZN za opakowanie
przy uwzglednieniu wartosci wspotczynnika ICER (oszacowany przy uwzglednieniu kosztow
monitorowania w programie lekowym), dla produktu leczniczego Avastin 100 mg w dawce 15 mg/kg
m.c. Wynosi -, a w przypadku Avastinu 400 mg - Progowa CZN za opakowanie przy
uwzglednieniu wartosci  wspdtczynnika ICUR (oszacowany przy uwzglednieniu kosztow
monitorowania w programie lekowym), dla produktu leczniczego Avastin 100 mg w dawce 7,5 mg/kg
m.c. Wynosi -, a w przypadku Avastin 400 mg _ Progowa CZN za opakowanie przy
uwzglednieniu  wartosci wspodtczynnika ICER  (oszacowany przy uwzglednieniu kosztow
monitorowania w programie lekowym), dla produktu leczniczego Avastin 100 mg w dawce 7,5 mg/kg
m.c. Wynosi - a w przypadku Avastin 400 mg _
Oszacowane ceny progowe sg jednakowe zaréwno dla analizy przeprowadzonej w perspektywie
pfatnika publicznego jak i w perspektywie wspdlnej.
Ceny progowe dla aktualnego progu efektywnosci kosztow
Progowg cene zbytu netto za opakowanie oszacowano przy uwzglednieniu w analizie ekonomicznej
whioskodawcy kosztu monitorowania w programie lekowym. Progowa cena zbytu netto (CZN) za
opakowanie przy uwzglednieniu wartosci wspoétczynnika ICUR (oszacowany przy uwzglednieniu
kosztow monitorowania w programie lekowym) dla produktu leczniczego Avastin 100 mg w dawce 15
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mg/kg m.c. wynosi - a w przypadku Avastin 400 mg - Progowa CZN za opakowanie
przy uwzglednieniu wartosci wspdtczynnika ICER (oszacowany przy uwzglednieniu kosztow

monitorowania w programie lekowym), dla produktu leczniczego Avastin 100 mg w dawce 15 mg/kg
m.c. wynosi - a w przypadku Avastinu 400 mg _ Progowa CZN za opakowanie przy
uwzglednieniu wartosci  wspdtczynnika ICUR (oszacowany przy uwzglednieniu kosztow
monitorowania w programie lekowym), dla produktu leczniczego Avastin 100 mg w dawce 7,5 mg/kg
m.cC. Wynosi - a w przypadku Avastin 400 mg _ Progowa CZN za opakowanie przy
uwzglednieniu  wartosci wspodtczynnika ICER  (oszacowany przy uwzglednieniu kosztow
monitorowania w programie lekowym), dla produktu leczniczego Avastin 100 mg w dawce 7,5 mg/kg
m.c. wynosi - a w przypadku Avastin 400 mg _

Powyzsze oszacowania nie uwzgledniajg kosztow Il linii leczenia zaawansowanego raka jajnika, kosztu
lekéw wspomagajgcych zwigzanych z leczeniem dziatan niepozadanych, aktualizacji wyceny
komparatorow (wg aktualnych Obwieszczen MZ), co moze wskazywaé, iz otrzymane w wyniku
oszacowan wtasnych wyniki mogg okaza¢ sie inne niz oczekiwane.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet oparto na wynikach oszacowania liczebnosci pacjentek, ktére mogtyby
kwalifikowa¢ sie do leczenia _ BEW + _ Analize
wykonano z perspektywy pfatnika publicznego, w 2-letnim horyzoncie czasowym, przy zatozeniu
rozpoczecia finansowania BEW z poczatkiem 2013 roku.

W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz objecie refundacjg wnioskowanej technologii
bedzie sie wigzato z dodatkowymi naktadami ptatnika na poziomie
, dla schematu 15 mg/kg,
Analogicznie, dla schematu 7,5 mg/kg, dodatkowe naktady finansowe wyniosg, odpowiednio,

Nalezy uznaé, iz wiarygodnos$¢ analizy wnioskodawcy, ze wzgledu na stwierdzone uchybienia, jest
ograniczona.

Whnioskodawca nie odnidst sie do kwestii kwalifikacji leku Avastin do grupy limitowej, aczkolwiek,
w zwigzku z finansowaniem ze S$rodkéw publicznych BEW w programie lekowym leczenia
zaawansowanego raka jelita grubego, istnieje grupa limitowa obejmujgca substancje czynng
bewacyzumab: 1095.0, Leki przeciwnowotworowe, przeciwciata monoklonalne — bewacyzumab.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono dla wynikdw analizy wptywu na budzet ptatnika
publicznego, dla schematu 7,5 mg, w horyzoncie
dwuletnim. Whnioskodawca proponuje

Dodatkowg propozycje stanowi

Whnioskodawca stwierdzit,

co wystarcza do pokrycia wzrostu kosztdw refundacji produktu leczniczego Avastin w
analizowanym wskazaniu, w schemacie 7,5 mg.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
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Wedtug odnalezionych rekomendacji klinicznych, w | linii leczenia raka jajnika, jajowodu i
pierwotnego raka otrzewnej w stadium zaawansowania Il i IV wg FIGO najczesciej stosowane s3
podawane dozylnie zwigzki platyny (karboplatyna, cisplatyna) w potaczeniu z taksoidami (paklitaksel,
docetaksel). Ze wzgledu na korzystniejszy profil bezpieczeristwa preferowana jest karboplatyna (AUC
5-7,5). Z taksoidow standardowo stosowany jest paklitaksel (najczesciej 175 mg/m2; 135, 80, 60
mg/m2), a w przypadku nadwrazliwo$ci zastepowany jest docetakselem (60-75 mg/m2). Leczenie
prowadzone jest co trzy tygodnie w 6 cyklach.

Odnaleziono 1 rekomendacje dotyczacg finansowania ze srodkéw publicznych leczenia raka jajnika,
jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej z zastosowaniem bewacyzumabu. SMC nie rekomenduje
finansowania bewacyzumabu w tym wskazaniu. Powodem negatywnej rekomendacji byt fakt, iz
wariant podstawowy analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce uwzgledniat
niezarejestrowang przez EMA dawke BEW (7,5 mg/kg m.c.). Ponadto, wnioskodawca nie przedstawit
wystarczajgco wiarygodnej analizy ekonomicznej, aby uzyska¢ rekomendacje SMC.

Dodatkowe uwagi Rady

Biorgc 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 DS-4351-03-2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Avastin (bewacyzumab)
w ramach programu lekowego we wskazaniu: leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika”, 29
pazdziernika 2012 r.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 12.11.2012r.
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