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Rekomendacja nr 51/2013
z dnia 13 maja 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Zytiga (octan abirateronu), tabletki 250 mg, 120 szt.,
kod EAN 5909990896363, w ramach programu lekowego , leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Zytiga (octan
abirateronu), tabletki 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363, w ramach programu
lekowego: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61).

Jednoczesnie wskaznik efektywnosci kosztowej wnioskowanej terapii wielokrotnie
przekracza ustawowy prog efektywnosci kosztowej przyjety w Polsce.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci', uwaza, ze leczenie
chorych z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego octanem abirateronu w Il linii
po terapii docetakselem jest technologia o udokumentowanej skutecznosci klinicznej, przy
jednoczesnej znacznej czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych. Eksperci kliniczni
podkreslajag korzysci wynikajace z doustnej drogi podania leku, dzieki czemu nie s3
generowane koszty zwigzane hospitalizacjg pacjenta w tym celu.

Majac na uwadze powyzsze oraz fakt, ze dla tej grupy chorych leczenie alternatywne
sprowadza sie w wiekszosci przypadkéw do leczenia paliatywnego, zasadne jest
finansowanie technologii ze s$rodkéw publicznych. Korzystnym rozwigzaniem jest
finansowanie terapii w ramach programu lekowego dedykowanego zdefiniowanej grupie
pacjentow z okreslonym algorytmem monitorowania stanu pacjenta.

Przedmiot wniosku

Whniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Zytiga (octan abirateronu), tabletki
250 mg, 120 szt.,, kod EAN 5909990896363 w ramach programu lekowego ,leczenie opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C-61)”. Zgodnie z wnioskiem lek miatby by¢
umieszczony w odrebnej grupie limitowej. Proponowana cena zbytu netto wynosi

za jedno opakowanie leku.
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Obecnie lek jest finansowany w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego chemioterapii
niestandardowej, obejmujgcego podanie octanu abirateronu przy rozpoznaniu C61 zgodnym
z miedynarodowa klasyfikacja choréb i problemdéw zdrowotnych ICD-10.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego to ztosliwy nowotwdr wywodzgcy sie pierwotnie z obwodowej strefy
gruczotu krokowego. W Polsce plasuje sie on na 2. miejscu wsrdd zachorowan na nowotwory ztosliwe
i stanowi 12,7% wszystkich nowotwordw, przy czym czestos¢ zachorowan wynosi 32,3 przypadki
na 100 000 osdb, a wzrost zapadalnosci to ponad 2,5% rocznie. Do czynnikdw ryzyka zalicza sie: wiek
oraz predyspozycje genetyczna.

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego zwykle
nie wykazujg objawdw lub odczuwajg dolegliwosci, takie jak w tagodnym rozroscie gruczotu.
Sporadycznie wystepuje krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpic¢: bol
kostny, utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku na rdzen kregowy. Powiktaniami raka gruczotu
krokowego s3: zatrzymanie moczu lub utrudnienie odptywu, nietrzymanie moczu, zespét ucisku
rdzenia kregowego, cytopenia w przypadku zaawansowania nowotworu, miejscowa ekspansja zmian
przerzutowych poza obreb kosci, zaburzenia krzepniecia.

Wybdér metody leczenia jest uzalezniony od zaawansowania choroby, stanu ogodlnego i wieku
pacjenta. Zgodnie z wytycznymi Polskiej Unii Onkologii u chorych na przerzutowego raka gruczotu
krokowego opornego na kastracje (dawniej — hormonoopornego) stosuje sie paliatywna
chemioterapie oraz radioterapie przerzutdw. Zalecane jest kontynuowanie leczenia hormonalnego
analogiem LHRH (ang. luteinizing hormone - releasing hormone) w trakcie chemioterapii. Lekami
stosowanymi w Europie w ramach chemioterapii paliatywnej s3: mitoksantron, docetaksel,
kabazytaksel i abirateron. W przypadku powiktan zaawansowanej choroby (np. ztamania
patologiczne, wodonercze, niedokrwistos$¢, bél) podejmuje sie staranne leczenie objawowe.

Przezycie pacjentow zalezy od zaawansowania choroby i zastosowanej formy leczenia. U chorych
niekwalifikujgcych sie do leczenia radykalnego progresje choroby stwierdza sie w réznym okresie
od wtgczenia terapii hormonalnej, ale zwykle po 18-36 miesigcach. Osoby z nowotworem
zaawansowanym miejscowo leczeni zachowawczo przezywaja $rednio 4,5 roku, a chorzy z rozsiewem
— 1-3 lata. Kiedy objawy przerzutow w raku gruczotu krokowego wystgpia pomimo supresji
androgenowej, oczekiwana dtugos¢ zycia bez terapii przeciwnowotworowej wynosi mniej niz 1 rok
w 50% przypadkdw.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Octan abirateronu (Zytiga) in vivo jest przetwarzany do abirateronu (inhibitora biosyntezy
androgenow), ktéry wybidrczo hamuje aktywnosé enzymu CYP17 (o aktywnosci 17a-hydroksylazy
i C17,20-liazy). Enzym ten wykazuje swoje dziatanie i jest niezbedny do biosyntezy androgendw
w jadrach, nadnerczach i tkankach nowotworowych gruczotu krokowego. CYP17 jest katalizatorem
przemiany pregnenolonu i progesteronu do prekursoréow testosteronu, DHEA i androstendionu,
odpowiednio, w reakcji 17a-hydroksylacji i rozerwania wigzania C17,20. Hamowanie CYP17 skutkuje
takze zwiekszonym wytwarzaniem mineralokortykosteroidow w nadnerczach.

Rak gruczotu krokowego, ktdry jest wrazliwy na androgeny, reaguje na leczenie zmniejszajgce
stezenia androgendw. Terapie prowadzgce do supresji androgenowej, jak leczenie analogami LHRH
lub orchidektomia, nie wptywajg na wytwarzanie androgendéw w nadnerczach lub przez nowotwor.
Leczenie produktem leczniczym Zytiga zmniejsza stezenie testosteronu w osoczu do wartosci
nieoznaczalnych (przy zastosowaniu testéw komercyjnych), gdy jest stosowany z analogami LHRH
(lub orchidektomig).

Produkt leczniczy Zytiga jest dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej od 05.09.2011 roku.
Wedtug charakterystki produktu leczniczego (ChPL) wskazaniami zarejestrowanymi do stosowania
octanu abirateronu w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem jest:
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— leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, bez objawéw lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu,
po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii
nie jest jeszcze wskazane klinicznie;

— leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, ktérych choroba postepuje w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej
docetaksel.

Whnioskowanym warunkiem objecia refundacjg jest stosowanie leku w ramach programu lekowego
»Leczenie opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)".

Do programu witgczani byliby chorzy na raka gruczotu krokowego, u ktérych stwierdzono tgcznie:

— rozpoznanie na podstawie badania histopatologicznego lub cytologicznego wykonanego
w przesztosci

— stadium opornosci na kastracje (rozpoznanego na podstawie oznaczenia stezenia
testosteronu)

— progresje choroby w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel

— stan sprawnosci 0-1 wedtug klasyfikacji World Health Organization (WHO)

wiek powyzej 18 r. z.

Dawkowanie octanu abirateronu w programie jest zgodne z dawkowaniem opisanym
w charakterystyce produktu leczniczego Zytiga we wnioskowanym wskazaniu (1000 mg = 4 tabletki
250 mg podawane jednorazowo raz na dobe). Dopuszczalne s3 modyfikacje dawkowania w sytuacji
i w zakresie wskazanym w ChPL. Lek podaje sie w skojarzeniu z mata dawkag prednizonu lub
prednizolonu.

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu pacjenta
z programu, zgodnie z kryteriami wytgczenia z programu, zwigzanymi przede wszystkim z dziataniami
niepozadanymi lub nadwrazliwo$cig na lek oraz z brakiem odpowiedzi na leczenie.

Alternatywne technologie medyczne

Alternatywnymi swiadczeniami dla octanu abirateronu w ocenianym wskazaniu mogg by¢:

— brak aktywnego leczenia réwnoznaczny z objawowym postepowaniem paliatywnym,

ukierunkowanym na dziatanie przeciwbdlowe — zgodnie z opiniami ekspertow jest
to postepowanie stosowane aktualnie w Polsce najczesciej, przy jednoczesnie najnizszym
koszcie;

— ponowne leczenie docetakselem w skojarzeniu ze steroidami (finansowany w ramach
chemioterapii) - stosowane jedynie u czesci chorych, u ktérych wykazano dobrg odpowiedz
na pierwotng chemioterapie docetakselem w przerzutowym opornym na kastracje raku
gruczotu krokowego z progresjg;

— kabazytaksel w skojarzeniu ze steroidami (obecnie niefinansowany);

— mitoksantron w skojarzeniu ze steroidami (finansowany w ramach importu docelowego).

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy byta ocena efektywnosci klinicznej octanu abirateronu w skojarzeniu z prednizonem
lub prednizolonem w leczeniu opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego z przerzutami
u dorostych mezczyzn, u ktérych choroba postepuje w trakcie lub po chemioterapii zawierajacej
docetaksel.
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Do analizy wtaczono 7 opracowan wtérnych dotyczgcych stosowania octanu abirateronu u chorych
zrakiem gruczotu krokowego opornym na kastracje (przeglady systematyczne: Agarwal 2012,
Cersosimo 2012, Nandha 2012, Beltran 2011, Sonpavde 2011, Pagliarulo 2012 oraz raport oceniajgcy
ERG: Connock 2011) oraz badania pierwotne, na podstawie ktérych dokonano poréwnania:

— bezposredniego terapii octanem abirateronu w skojarzeniu z prednizonem z terapia placebo
w skojarzeniu z prednizonem (COU-AA-301),

— posredniego (metaanaliza sieciowa) pomiedzy abirateronem a kabazytakselem:

o0 1 badanie oceniajgce kabazytaksel w skojarzeniu z prednizonem w pordwnaniu
z mitoksantronem w skojarzeniu z prednizonem (TROPIC),

O 3 badania oceniajgce mitoksantron w skojarzeniu z kortykosteroidami w poréwnaniu
z samymi kortykosteroidami (Berry 2002, Tannock 1996, CALGB 9182), przy czym ich
populacja odbiega od wnioskowanej — pacjenci nie przechodzili terapii docetakselem,
za$ jakos$¢ badan byta niska (1-2/5 punktéw w skali Jadad).

Ponadto wtgczono do analizy dwa badania obserwacyjne bez grupy kontrolnej (Danila 2010
i Efstathiou 2012).

W badaniu COU-AA-301 mediany czasu obserwacji wynosity: 12,8 i 20,2 miesigca. Dla obydwu
okreséw wykazano, ze zastosowanie octanu abirateronu w terapii skojarzonej z prednizonem
w porédwnaniu do placebo z prednizonem istotnie statystycznie wydtuza mediane:

— przezycia catkowitego,

— przezycia wolnego od progresji choroby (potwierdzonej radiologicznie),

— czasu do progresji PSA (swoisty antygen sterczowy),

— czasu do wystgpienia pierwszego zdarzenia zwigzanego z uktadem kostnym,
— czasu do progresji nasilenia bodlu,

— czasu do progresji wptywu bélu na codzienng aktywnosé,

— czasu trwania paliacji objawéw bélowych.

Dodatkowo w okresie obserwacji, ktdrego mediana wynosita 20,2 miesigca, wykazano, ze oceniana
interwencja w pordwnaniu z kontrolg istotnie statystycznie zmniejsza mediane do wystgpienia
poprawy w nasileniu zmeczenia i wydtuza mediane do wystgpienia progresji nasilenia zmeczenia
i progresji wptywu zmeczenia na codzienng aktywnos$¢. Pomiedzy badanymi grupami nie wykazano
istotnych statystycznie réznic odnosnie czasu do poprawy we wpltywie zmeczenia na codzienng
aktywnosé.

Stwierdzono takze istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobienstwa:
— odpowiedzi PSA (ogdlnej i potwierdzonej w kolejnym pomiarze),
— odpowiedzi obiektywnej (wg RECIST, ang. Response Evaluation Criteria In Solid Tumors),

— odpowiedzi w ocenie objawdéw bdlowych (paliacji objawow bdélowych i paliacji wptywu bélu
na codzienng aktywnosc),

— skréocenia mediany czasu do wystgpienia: paliacji nasilenia bélu i paliacji wptywu bodlu
na codzienng aktywnosé.

Wyniki poréwnania posredniego (metaanaliza sieciowa) sugerujg brak znamiennych statystycznie
roéznic pomiedzy abirateronem a kabazytakselem odnosnie przezycia catkowitego.
Skutecznos¢ praktyczna

Nie przedstawiono dowoddéw naukowych dokumentujgcych skutecznos¢ praktyczna.
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Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu COU-AA-301 w medianie obserwacji 12,8 miesiecy stosowanie octanu abirateronu
w skojarzeniu z prednizonem w pordwnaniu z placebo w skojarzeniu z prednizonem wigzato sie
ze znamiennie statystycznie

a) wiekszg czestoscig wystepowania:

— zdarzeA niepozadanych zwigzanych z podwyzszonym stezeniem mineralokortykoidéw
ogobtem,

— zatrzymania ptyndéw i obrzekéw w organizmie ogoétem,

— hipokaliemii ogétem i 3 stopnia toksycznosci,

— zakazen drég moczowych ogdtem i 3 stopnia toksycznosci,

— zwiekszonej aktywnosci fosfatazy alkalicznej 3 lub 4 stopnia toksycznosci,

— redukcji dawki lekéw ogdtem i redukcji dawki lekdw z powodu zdarzen niepozgdanych
lub toksycznosci,

b) mniejszg czestoscig wystepowania:
—  bdlu ogotem,
—  bdlu plecéw 3 stopnia toksycznosci
— bdlu w koniczynach 3 stopnia toksycznosci.

Pomiedzy grupami nie wykazano istotnie statystycznych réznic odnosnie: zgonéw (w okresie 30 dni
po podaniu ostatniej dawki lekow, w wyniku zdarzen niepozgdanych lub z powodu zdarzen
niepozadanych zwigzanych z sercem), zakonczenia leczenia z powodu zdarzen niepozadanych,
a takze zdarzen wystepujacych ogdétem, w 3 i 4 stopniu toksycznosci, tj.: zmeczenia, nudnosci,
wymiotow, bélu kosci, dusznosci, astenii, niedokrwisto$ci, trombocytopenii, zaburzen czynnosci
watroby, zaburzen pracy serca, ogétem i w 3 stopniu toksycznosci: zaparé, biegunki, béléw brzucha,
zapalenia stawéw, hematurii, goraczki, neutropenii, nadcisnienia tetniczego, ogétem i w 4 stopniu
toksycznosci: bélu plecéw, bdélu w koriczynach, w 4 stopniu toksycznosci: zwiekszenia aktywnosci
aminotransferaz, hipokaliemii, w 3 i 4 stopni toksycznosci: bodlu, zwiekszenia aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej, zwiekszenia aktywnosci aminotransferazy alaninowej,
zatrzymania ptyndw i obrzekdw, leukopenii, w 1 i 2 stopniu toksycznosci: tachykardii, w < 3 stopniu
toksycznosci: migotania przedsionkéw, a takze ucisku rdzenia kregowego, redukcji dawki lekéw
z powodu ciezkich zdarzen niepozadanych lub hospitalizacji i wznowienia wyjsciowego dawkowania
po wczesniejszej redukcji dawek lekdw.

W medianie obserwacji 20,2 miesigca stosowanie octanu abirateronu w skojarzeniu z prednizonem
w poréwnaniu z placebo z prednizonem wigzato sie ze znamiennie statystycznie:

a) wiekszg czestoscig wystepowania:
— zapalenia stawdéw ogdtem,
— biegunki ogétem,
— zakazen drég moczowych ogotem,
— zatrzymania ptyndéw i obrzekéw ogdtem,
— hipokaliemii ogdétem i 3 stopnia toksycznosci i zaburzen serca 3 stopnia toksycznosci
b) mniejszg czestoscig wystepowania zakonczenia leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych.

Pomiedzy grupami nie wykazano istotnie statystycznych réznic odnosnie: zgonéw (w wyniku zdarzen
niepozadanych, zdarzen niepozadanych zwigzanych z sercem, zdarzen niepozgdanych zwigzanych
z leczeniem), zdarzen niepozadanych ogétem, w 3 i 4 stopniu toksycznosci, tj.: zmeczenia, bdlu
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plecow, bdlu kosci, bdlu, bdélu w konczynach, nudnosci, wymiotdw, dusznosci, astenii,
niedokrwistosci, trombocytopenii, zaburzei czynnosci watroby, ogétem i w 3 stopniu toksycznosci:
zaparé, bdlu brzucha, hematurii, goraczki, neutropenii, nadcisnienia, ogdétem i w 4 stopniu
toksycznosci: gorgczki neutropenicznej, zaburzen serca, w 3 stopniu toksycznosci: zapalenia stawow,
w 4 stopniu toksycznosci: hipokaliemii, w 3 i 4 stopniu toksycznosci: biegunki, zakazenia drog
moczowych, zatrzymania ptyndw i obrzekéw oraz redukcji dawki lekédw z powodu ciezkich zdarzen
niepozadanych lub hospitalizacji.

W badaniach obserwacyjnych po podaniu octanu abirateronu w skojarzeniu z prednizonem
raportowano wystepowanie dziatan niepozgdanych zwigzanych z uktadem pokarmowym (nudnosci,
biegunki, zaparcia, wymioty), zaburzeniami watroby (zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferazy
asparaginianowej i alaninowej) oraz hipokaliemie, obrzek obwodowy, nadci$nienie tetnicze,
dusznosci, zmeczenie, ucisk rdzenia kregowego w 1 i/lub 2 stopniu toksycznosci oraz zmeczenie,
hiperglikemie, hipokaliemie, zwiekszong aktywnos¢ enzymoéw watrobowych, nadcisnienie tetnicze
w 3 stopniu toksycznosci.

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi (=1/10) wg ChPL Zytiga byly: obrzek obwodowy,
hipokaliemia, nadci$nienie tetnicze i infekcje drég moczowych.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy byta ocena efektywnosci kosztowej produktu leczniczego Zytiga (octan abirateronu)
stosowanego w leczeniu chorych z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami
po niepowodzeniu uprzedniej chemioterapii docetakselem.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika (NFZ) oraz wspdlnej (ptatnik publiczny + pacjent)
w 10 letnim horyzoncie czasowym. Dla analizy podstawowej przyjeto dyskontowanie na poziomie 5%
dla kosztéw i 3,5% dla efektéw zdrowotnych.

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez pfatnika, tj. koszty nabycia
i podania interwencji, koszty diagnostyki i monitorowania leczenia, koszty dalszej chemioterapii
u czesci chorych (po progresji choroby) oraz stosowania czynnika stymulujgcego tworzenie kolonii
granulocytéw (ang. granulocyte colony-stimulating factor, G-CSF), koszty leczenia objawowego,
terapii towarzyszacej, wizyt ambulatoryjnych i hospitalizacji w podziale na okres przed (PFS)
i po (PPS) wystgpieniu progresji, koszty opieki terminalnej w schytkowej fazie zycia.

Wykonano analize uzytecznosci kosztéw oraz analize efektywnosci kosztédw. Interwencjg do ktorej
porownywano wnioskowang technologie byto najlepsze leczenie wspomagajgce (ang. best supportive
care, BSC).
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Koszty dodatkowego roku zycia z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdlnej sg bardzo zblizone,
z uwagi na niewielki udziat wydatkéw pacjenta w tgcznych kosztach leczenia opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami (ang. metastatic castration-resistant prostate cancer,
mCRPC).

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, p0z.696 z p6zn. zm.)

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet ptatnika byta ocena przysztych wydatkéw ptatnika publicznego
(Narodowego Funduszu Zdrowia) z tytutu finansowania octanu abirateronu w ramach programu
leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego =z przerzutami po niepowodzeniu
chemioterapii zawierajgcej docetaksel.

Analize przeprowadzono jedynie z perspektywy ptatnika publicznego z uwagi na brak wspdtptacenia
pacjenta za wnioskowang technologie, w 2 letnim horyzoncie czasowym, w oparciu o dwa
scenariusze:

— scenariusz istniejgcy — zaktadajacy brak finansowania ze s$rodkdéw publicznych octanu
abirateronu w ramach programu lekowego w terapii chorych z opornym na kastracje
przerzutowym rakiem gruczotu krokowego z progresjg w trakcie lub po wczesniejszej
chemioterapii opartej na docetakselu,

— scenariusz nowy — zaktadajgcy finansowanie ze $rodkéw publicznych octanu abirateronu
w ramach wnioskowanego programu lekowego.
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W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez pfatnika, tj. koszty lekéw
stosowanych w Il linii leczenia mCRPC (octan abirateronu, docetaksel, mitoksantron, prednizon),
koszty podania lekéw, koszty diagnostyki i monitorowania leczenia w okresie trwania leczenia Il linii,
koszty leczenia dziatan niepozadanych, koszty dodatkowe zwigzane ze stosowaniem chemioterapii
(profilaktyka pierwotna neutropenii z gorgczka z zastosowaniem G-CSF).

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Rada Przejrzystosci odniosta sie krytycznie do instrumentu podziatu ryzyka zaproponowanego przez
whioskodawce, poniewaz jego wdrozenie nie spowoduje osiggniecia przez wnioskowang technologie
ustawowego progu efektywnosci kosztowej.

Uwagi do zapisow programu lekowego

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego oraz stanowiskiem Rady Przejrzystosci pozgdane jest
doprecyzowanie czestosci wykonywania badan kontrolnych innych niz PSA oraz kryteriéw progresji
choroby w trakcie stosowania leku (zdefiniowanie kryteriéw wznowy biochemicznej i klinicznej),
wytaczajacych z udziatu w programie lekowym.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedstawiona analiza racjonalizacyjna miata na celu wskazanie rozwigzan dotyczacych refundacji,
ktére przyniostyby oszczednosci w budzecie na poziomie odpowiadajgcym co najmniej wzrostowi
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wydatkdw NFZ z tytutu objecia refundacjg octanu abirateronu w ramach proponowanego programu
lekowego.

Omowienie rekomendacji wydanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne i wszystkie byty pozytywne wobec wnioskowanej technologii.

Polska Unia Onkologii (PUO 2011) uznaje octan abirateronu jako jedng z opcji leczenia
w przedmiotowym wskazaniu i wskazuje na pozytywne efekty, biorgc pod uwage czas przezycia oraz
jakos¢ zycia pacjentow. Pozostate wytyczne wydane przez European Association of Urology
(EAU 2013), amerykanska National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2013) oraz francuskie
stowarzyszenie Prescrire 2012 takie rekomendujg octan abirateronu jako opcje w terapii
w przedmiotowym wskazaniu. Dodatkowo Prescrire podkresla konieczno$¢ utrzymywania statej
i doktadnej kontroli nad pacjentem w celu monitorowania niepozgdanych skutkéw terapii. | w celu
ich minimalizacji zaleca skojarzenie octanu abirateronu z prednizolonem.

Odnaleziono 4 rekomendacje zalecajgce finansowanie ze $rodkdw publicznych substancji czynnej
octan abirateronu w przedmiotowym wskazaniu. Pozytywne rekomendacje wydaty australijski
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC 2012)oraz brytyjski East Lancashire Medicine
Management Board (ELMMB 2012), natomiast rekomendacje pozytywne z ograniczeniami wydane
zostaty przez National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE 2012) i Scottish medicine
Consortium (SMC 2012).

Wszystkie organizacje rekomendujg refundacje wnioskowanego leku ze s$rodkéw publicznych
w drugiej linii leczenia i swojg decyzje uzasadniajg wysokg skutecznos$cig potgczong z istotnym
wzrostem jakosci zycia chorego z uwagi na dogodny sposdb podania leku oraz minimalizacje zdarzen
niepozadanych. Dodatkowo NICE postawit warunek, Zze producent zapewni lek ze znizka
uwzgledniong w ramach schematu dostepu do terapii.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.11.2012 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PL-460-15020-314/I1SU/12), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
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produktu leczniczego Zytiga (octan abirateronu), tabletki 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363 w ramach
programu lekowego ,leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C-61)” we wskazaniu
leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, ktérych choroba
postepuje w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel, na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6in. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr
71/2013 z dnia 13 maja 2013 r. w sprawie objecia refundacja leku Zytiga (octan abirateronu, tabletki, 250 mg,
120 szt.,, kod EAN 5909990896363), w ramach programu lekowego: leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego (ICD-10 C-61).

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 71/2013 z dnia 13 maja 2013 r. w sprawie objecia refundacja leku
Zytiga (octan abirateronu, tabletki, 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363), w ramach programu
lekowego: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C-61).

2. Raport Nr: AOTM-0T-4351-27/2012. Wniosek o objecie refundacjg leku Zytiga (octan abirateronu),
tabletki, 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363 w ramach programu lekowego: leczenie opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C-61). Analiza weryfikacyjna.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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