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Rekomendacja nr 67/2013
z dnia 10 czerwca 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Inlyta, aksytynib, w ramach programu lekowego
»Leczenie raka nerki aksytynibem”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Inlyta, aksytynib,
tabl. powl., 1 mg, 56 szt., EAN 5909991004439; Inlyta, aksytynib, tabl. powl., 5 mg, 56 szt.,
EAN 5909991004460, w ramach uzgodnionego z wnioskodawcg programu lekowego
»Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C 64)”.

Jednoczes$nie Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Inlyta,
aksytynib, tabl. powl., 1 mg, 56 szt., EAN 5909991004439; Inlyta, aksytynib, tabl. powl., 5 mg,
56 szt., EAN 5909991004460, w programie ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”, w Il linii
leczenia, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Inlyta, w ramach nowej grupy
limitowe], wydawanego bezpfatnie pod warunkiem uzyskania ceny progowej w wysokosci

netto za opakowanie 1 mg, 56 szt. oraz - netto za opakowanie 5 mg,
56 szt., umozliwiajgcej osiggniecie ustawowego progu uzytecznosci kosztowej wzgledem
sorafenibu.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze zgodnie
z dowodami naukowymi, w Il linii leczenia raka nerkowokomadrkowego aksytynib ma lepsza
skutecznosé kliniczng niz sorafenib, przy podobnym profilu bezpieczeristwa, jednakze nie jest
technologig kosztowo uzyteczng w pordwnaniu z sorafenibem. Zaproponowany przez
whnioskodawce instrument dzielenia ryzyka w obecnym ksztafcie nie zapewnia osiggniecia
ustawowego progu uzytecznosci kosztowej.

Natomiast ze wzgledu na brak badan bezposrednio poréwnujacych przedmiotowa
technologie z ewerolimusem, niemozliwe jest wnioskowanie o wyzszosci aksytynibu nad tym
lekiem.

Jednoczesnie, majac na wzgledzie rekomendacje uznajgce aksytynib za wartosciowa
i innowacyjng opcje terapeutyczng w leczeniu zaawansowanego raka nerkowokomorkowego
oraz koniecznos¢ zapewnienia pacjentom dostepu do réznorodnych, nowoczesnych opcji
terapeutycznych, Prezes Agencji dostrzega potrzebe finansowania wnioskowanej
technologii.
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Z uwagi na krotki czas obecnosci leku w praktyce klinicznej oraz matg ilos¢ badan
bezposrednio poréwnujacych aksytynib z aktywnymi komparatorami, sugeruje sie dokonanie
w przyszto$ci ponownej oceny produktu Inlyta.

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
zaproponowat ceny zbytu netto dla Inlyta tabl. powl. 1 mg, 56 szt., EAN 5909991004439 w wysokosci
oraz dla Inlyta tabl. powl. 5 mg, 56 szt., EAN 5909991004460 odpowiednio
. Proponowana kategoria dostepnosci: lek stosowany w ramach programu lekowego
"leczenie raka nerki aksytynibem", z poziomem odptatnosci dla pacjenta: lek wydawany bezptatnie,
. Podmiot odpowiedzialny zaproponowat instrument dzielenia

ryzyka.

Problem zdrowotny

Rak nerkowokomadrkowy (RCC, ang. renal cell carcinoma) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym
sie w wiekszosci przypadkéw z nabtonka cewek kretych blizszych, a bardzo rzadko z innych struktur
nerki.

Etiologia choroby nie zostata poznana. Wptyw na rozwdéj choroby majg przede wszystkim zaburzenia
genetyczne (np. zwigzane z inaktywacjg gendw supresorowych w rodzinnie wystepujgcym zespole
von Hippla i Lindaua) oraz czynniki nabyte (palenie papieroséw, otytos¢ z nadcisnieniem tetniczym,
narazenie na okreslone zwigzki chemiczne, nabyta torbielowato$¢ nerek u chorych leczonych
dializami z powodu schytkowej niewydolnosci nerek, napromieniowanie miednicy).

Nowotwory nerek zajmujg trzecia co do czestosci wystepowania pozycje wsréd nowotwordw
wywodzacych sie z uktadu moczowo-ptciowego, stanowigc okoto 2-3% wszystkich nowotwordéw ludzi
dorostych. Raki nerkowokomadrkowe stanowig natomiast okoto 85-90% guzéw migzszowych nerki.

Na nowotwory nerki czesciej chorujg mezczyzni; wspdtczynnik zachorowan w stosunku do kobiet
wynosi 3:2. Standaryzowany wspétczynnik zapadalnosci (na 100 000 osdéb na rok) na nowotwory
ztosliwe nerki (gtéwnie na RCC, bez uwzglednienia raka miedniczki nerkowej) w 2008 r. w Polsce
wyniést 9,6 dla mezczyzn i 5,1 dla kobiet. Sredni wiek zachorowania obniza sie, jednak nadal 80%
przypadkéw rozpoznawanych jest u oséb w wieku 40-69 lat. Wsrdd osdb obojga ptci wiekszosé
zgonow przypada po 65. roku zycia (60% u mezczyzn, 70% u kobiet). Zachorowalnos¢ i umieralnosc¢
z powodu nowotwordw nerki wykazuja liniowy zwigzek z wiekiem. Wiekszos¢ rozpoznawanych rakéw
nerki ma charakter sporadyczny, tylko okoto 4% stanowig guzy powigzane z wystepowaniem
rodzinnym. Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw, w 2010 r. w Polsce na raka nerki
zachorowato 4644 osdéb, a zmarto 2528.

Gtédwne dostepne metody leczenia obejmuja: nefrektomie, embolizacje tetnicy nerkowej, paliatywne
leczenie operacyjne, chemioterapie z leczeniem biologicznym, leczenie adiuwantowe.
Farmakologiczne leczenie systemowe RCC mozna podejmowac wytgcznie u chorych w dobrym stanie
sprawnosci ogdlnej bez wspdtistniejgcych istotnych schorzen internistycznych. Obecnie czesto
wykorzystuje sie leki ukierunkowane molekularnie, a u wybranych chorych wartosciowa jest takze
immunoterapia interferonem alfa.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Aksytynib jest silnym i selektywnym inhibitorem kinazy tyrozynowej receptoréw czynnika wzrostu
srodbtonka naczyn (VEGFR-1, VEGFR-2 i VEGFR-3). Uwaza sie, ze receptory te biorg udziat w procesie
patologicznej angiogenezy, wzrostu guza i powstawania przerzutow.

Wedtug informacji z Charakterystki Produktu Leczniczego (ChPL) Inlyta jest wskazana jedynie
w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomérkowym (RCC, ang. Renal
Cell Carcinoma), po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia sunitynibem lub cytoking.
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Whioskowanym warunkiem objecia refundacjg jest stosowanie leku w ramach programu lekowego
,Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C 64)”.

Do programu kwalifikowani byliby chorzy spetfniajacy tgcznie kryteria wigczenia oparte przede
wszystkim na rozpoznaniu okreslonego stanu klinicznego, a takze chorzy uprzednio leczeni
aksytynibem w ramach innego sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem badan klinicznych) w celu
zapewnienia kontynuacji terapii.

Dawkowanie poczatkowe aksytynibu wynosi 5 mg dwa razy na dobe i jest mozliwa jego zmiana
w zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie i jego stanu zdrowia. W przypadku wystgpienia
dziatan niepozadanych nalezy przerwad leczenie lub zmodyfikowaé dawkowanie leku.

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o wytgczeniu swiadczeniobiorcy
z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia.

Przewidywane jest zakonczenie udziatu w programie w przypadku progresji choroby mimo terapii,
szeroko pojetych dziatan niepozadanych, w tym istotnego pogorszenia jakosci zycia.

Alternatywna technologia medyczna

W ramach drugiej linii leczenia chorych na zaawansowanego raka nerkowokomérkowego w Polsce
dostepne i finansowane ze srodkédw publicznych sg inne leki bedace inhibitorami receptorowych
kinaz biatkowych stanowigce alternatywe dla aksytynibu, tj.: sorafenib, ewerolimus i pazopanib.

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy klinicznej wnioskodawcy byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa terapii aksytynibem
w porédwnaniu z terapig sorafenibem i ewerolimusem. Ocene przeprowadzono na podstawie 3 badan
pierwotnych zrandomizacjg. Badanie AXIS bezposrednio poréwnywato zastosowanie aksytynibu
(AXI) i sorafenibu (SOR) wleczeniu dorostych pacjentéw zzaawansowanym rakiem
nerkowokomdrkowym (RCC, ang. Renal Cell Carcinoma), po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia
sunitynibem lub cytoking. Pozostate 2 zidentyfikowane badania wykorzystano do wykonania
poréwnania posredniego AXl vs. ewerolimus (EVE): badanie TARGET — SOR vs. PLC ibadanie
RECORD-1 - EVE vs. PLC, jednak wiarygodnos¢ tego poréwnania jest ograniczona (heterogenicznosé
populacji, brak doktadnego opisu, ograniczenia metody). Przedstawiono takze wyniki 5 badan
opisowych oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo AXI w populacji chorych z przerzutowym
rakiem nerkowokomadrkowym. Nie przeprowadzono oceny wnioskowanej technologii w poréwnaniu
z pazopanibem. W toku prac analitycznych wnioskodawca korzystat z danych nieopublikowanych.

Aksytynib vs. sorafenib

Wyniki analizy dotyczgce pordwnania AXI z SOR wskazujg na wystepowanie istotnych statystycznie
réznic pomiedzy obiema grupami w zakresie wydtuzenia mediany przezycia wolnego od progresji
choroby (PFS) w grupie chorych leczonych AXI wzgledem grupy chorych leczonych SOR (odpowiednio
6,7 miesigca [95%Cl: 6,3; 8,6] oraz 4,7 miesigca [95%Cl: 4,6; 5,6], HR=0,665 [95%Cl: 0,544; 0,812],
p<0,0001).

Przy rozrdznieniu subpopulacji wzgledem wczesniejszego leczenia wykazano istotng statystycznie
roznice na korzy$s¢ AX|I w grupie pacjentdw leczonych wczesniej cytokinami lub sunitynibem.
Uzyskano wyniki odpowiednio: 12,1 miesigca [95%Cl: 10,1; 13,9] oraz 6,5 miesigca [95%Cl: 6,3; 8,3]
HR=0,464 [0,318; 0,676] p<0,0001 i 4,8 miesigca [95%CI: 4,5; 6,4] oraz 3,4 miesigca [95%Cl: 2,8; 4,7]
p=0,741 [0,573; 0,958] p=0,0107. Nie wykazano rdéznic w przypadku pacjentdéw leczonych wczesniej
bewacyzumabem (BEV) lub temsyrolimusem (TEM), przy czym grupy pacjentéw poddanych leczeniu
tymi dwiema substancjami byty nieliczne.
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Mediana czasu odpowiedzi na leczenie (czas od pierwszej odpowiedzi na leczenie do progresji
choroby lub zgonu) byta niewiele dtuzsza w grupie AXI niz w grupie SOR, ale w publikacji z badania nie
podano informacji dotyczacej istotnosci statystycznej wyniku (11,0 miesigca [95%Cl: 7,4; bd]
vs. 10,6 miesigca [95%Cl: 8,8; 11,5], p=bd);

W grupie chorych leczonych AXI czas do nasilenia objawéw choroby (czas od randomizacji do zgonu,
progresji choroby lub pogorszenia objawdw choroby) byt istotnie statystycznie dtuzszy niz w grupie
chorych leczonych SOR (wedtug kwestionariusza Functional Assessment of Cancer Therapy-Kidney
Symptom Index-15: odpowiednio 3,1 miesigca [95%Cl: 2,8; 4,5] oraz 2,8 miesigca [95%Cl: 2,7; 3,0],
HR=0,829 [95%Cl: 0,701; 0,981], p=0,014; wedtug kwestionariusza Functional Assessment of Cancer
Therapy-Kidney Symptom Index-Disease Related Symptoms: odpowiednio 3,7 miesigca
[95%Cl: 2,8; 4,6] oraz 2,9 miesigca [95%Cl: 2,8; 3,5], HR=0,838 [95%Cl: 0,707; 0,993], p=0,0203).

Nie wykazano istotnej statystycznie réznicy pomiedzy grupami przyjmujgcymi AXI i SOR w zakresie
nastepujgcych punktéw koncowych:

— mediana przezycia catkowitego w grupie chorych leczonych AXI byta wieksza niz w grupie
chorych leczonych SOR, ale wynik nie osiggnat istotnosci statystycznej (odpowiednio 20,1
miesigca [95%Cl: 16,7; 23,4] oraz 19,2 miesigca [95%Cl: 17,5; 22,3], HR=0,969 [95%Cl: 0,800;
1,174], p=0,374);

Dane dotyczgce jakosci zycia zebrane zostaty wramach badania AXIS z wykorzystaniem
kwestionariusza EQ-5D. Srednia poczatkowa ocena jakosci zycia wg EQ-5D (dzien 1 cyklu 1) wyniosta
0,732 w grupie AXIi 0,731 w grupie SOR.

Aksytynib vs. ewerolimus
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Skutecznos¢ praktyczna

W badaniu Rixi 2007 analiza skutecznosci w populacji ITT wykazata, ze catkowita odpowied?
na leczenie wystgpita u 2 (4%) chorych, czesciowa — u 21 (40%) chorych. Mediana czasu trwania
odpowiedzi na leczenie wynosita 23,0 miesigce (zakres 4,2-29,8 miesigca). U 22 chorych (42%)
choroba stabilna utrzymywata sie >8 tygodni, w tym u 13 (25%) — przez 224 tygodnie. Mediana czasu
do progresji choroby w badaniu wynosita 15,7 miesigca (zakres 0,03-31,5), a mediana czasu do zgonu
— 29,9 miesigca (zakres 2,4-35,8).

Ocena jakosci zycia przeprowadzona przy uzyciu kwestionariusza QLQ-C30 wykazata istotng
statystycznie poprawe pomiedzy wynikami poczatkowymi i koricowymi w funkcjonowaniu w rolach
spotecznych i w pracy, funkcjonowaniu poznawczym i funkcjonowaniu spotecznym.

W badaniu Rini 2009 uzyskano taczng odpowiedz na leczenie (odpowiedz catkowita lub czesciowa)
u 22,6% chorych, a mediana czasu trwania odpowiedzi na leczenie wyniosta 17,5 miesigca [95%Cl:
7,4; bd]. Mediany przezycia wolnego od progresji choroby i przezycia catkowitego wynosity
odpowiednio 7,4 miesigca [95%Cl: 6,7; 11,0] oraz 13,6 miesigca [95%Cl: 8,4; 18,8].

W badaniu Tomita 2011 czesciowg odpowied? na leczenie uzyskano u 32 (50%) [95%Cl: 37,2; 62,8]
chorych wg oceny niezaleznego komitetu i u 35 (55%) [95%Cl: 41,7; 67,2] wg oceny badacza,
natomiast choroba stabilna — odpowiednio u 29 (45%) i 26 (41%) chorych. Progresje choroby
raportowano u 1 (2%) chorego. Mediana czasu do progresji choroby wynosita 11,0 miesigca [95%Cl:
9,2; 12,0] oraz 12,0 miesigca [95%Cl: 9,2; 14,8] odpowiednio wedtug oceny niezaleznego komitetu
i badacza, natomiast czas trwania odpowiedzi na leczenie — 11,5 miesigca [95%Cl: 8,3; bd] wedtug
oceny niezaleznego komitetu.

W badaniu Rugo 2005 obserwowano wystgpienie czesciowej odpowiedzi na leczenie facznie
u 3 sposrod 36 chorych wiaczonych do badania (w tym u 2 na 6 chorych z rakiem
nerkowokomadrkowym).

Bezpieczenstwo stosowania

Analize bezpieczenstwa przeprowadzono dla stosowania AXI wzgledem SOR na podstawie badania
AXIS (poréwnanie bezposrednie, head-to-head).
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Zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego najwazniejszymi ciezkimi dziataniami
niepozagdanymi zgtaszanymi u pacjentdw otrzymujgcych AXI| byty: tetnicze epizody zatorowe
i zakrzepowe, 2ylne epizody zatorowe izakrzepowe, krwotok (w tym krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok mdzgowy i krwioplucie), perforacja przewodu pokarmowego i powstawanie
przetoki, przetom nadcisnieniowy i zespét tylnej odwracalnej encefalopatii.

Najczestsze dziatania niepozgdane (= 20%) obserwowane po leczeniu aksytynibem to: biegunka,
nadcisnienie tetnicze, zmeczenie, dysfonia, nudnosci, zmniejszenie apetytu oraz erytrodestezja
dtoniowo-podeszwowa (zespot reka-stopa).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Prezes Agencji nie akceptuje przedstawionego instrumentu podziatu ryzyka uznajac
go za niewystarczajgcy do spetnienia warunku uzyskania finansowania.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
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|

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, poz.696 z pdin. zm.)

Analiza kliniczna wnioskodawcy zawiera badania RCT wskazujgce na wyzszos¢, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przedmiotowego leku
nad refundowanym sorafenibem. Nie byto mozliwe wykazanie wyzszosci aksytynibu nad
refundowanym ewerolimusem z powodu braku badan RCT bezposrednio poréwnujacych obie
technologie. Wnioskodawca nie poréwnywat aksytynibu z refundowanym pazopanibem.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest prognoza wydatkéw zwigzanych z finansowaniem produktu
leczniczego Inlyta w ramach programu lekowego ,Leczenie raka nerki aksytynibem”.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), ktora z uwagi na mate koszty
ponoszone przez pacjenta odpowiada takze perspektywie tacznej. Przyjeto 2-letni horyzont czasowy.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego

W ocenie Prezesa, zgodnie z opinia Rady Przejrzystosci, ze wzgledu na miejsce terapii aksytynibem
w procesie leczenia zaawansowanego raka nerkowokomoérkowego (Il linia leczenia), substancja
ta powinna by¢ finansowana w ramach obecnie funkcjonujgcego programu ,Leczenie raka nerki
(ICD-10 C 64)”, finansowanego ze srodkéw publicznych.

Dodatkowo, w kryteriach kwalifikacji pacjentow do nowego programu znalazt sie zapis mowigcy
o wigczaniu pacjentédw, uktérych udokumentowano ,niepowodzenie wczesniejszego leczenia
z zastosowaniem wielokinazowych inhibitoréw (sunitynib, pazopanib) stosowanych jako leczenie
poprzedzajgce lub po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia cytoking”. Kryterium to jest szersze
niz wynikajgce z Charakterystyki Produktu Leczniczego Inlyta, ktéra przewiduje stosowanie
aksytynibu ,po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia sunitynibem Ilub cytoking”. Réwniez
dostepne badanie RCT odnosi sie jedynie do pacjentéw, u ktérych wczesniej zastosowano sunitynib.

W programie nie zostaty podane kryteria wytgczenia pacjenta z programu; opisano jedynie kryteria
zakonAczenia udziatu w programie, ktére sg w tym wypadku tozsame.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

Jako Zrodto pokrycia kosztéw wynikajacych z wprowadzenia AXI na liste lekéw refundowanych,
zaproponowano oszczednosci w budzecie ptatnika publicznego pochodzace z
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Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono pie¢ rekomendacji klinicznych, z czego trzy s pozytywne (EAU 2013, ESMO 2012 i NCCN
2013) i dwie wskazujgce na AXI, jako obiecujacg lub innowacyjng terapie (odpowiednio AHS 2012
i ASCO/ECCO 2008).

European Association of Urology (EAU 2013) rekomenduje stosowanie aksytynibu w Il linii leczenia
pacjentéw z przerzutowym rakiem nerki po wczesniejszej terapii TKI lub cytokinami. Aksytynib
cechuje sie potwierdzong skutecznoscig w Il linii leczenia po niepowodzeniu terapii cytokinami oraz
terapii antyVEGF w pordwnaniu z sorafenibem.

European Society for Medical Oncology (ESMO 2012) rekomenduje aksytynib w Il linii leczenia
u pacjentow z rakiem nerki (typ jasnokomdrkowy) po niepowodzeniu terapii TKI lub cytokinami.

National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2013) rekomenduje aksytynib (kat. 1 rekomendacji:
na podstawie dowoddéw wysokiej jakosci) jako opcje terapeutyczng w Il linii leczenia pacjentéw
z nawracajgcym RCC lub w stadium IV, u ktérych nie powiodto sie wczesniejsze leczenie przynajmniej
jedna terapig systemowg (TKI lub cytokinami).

Alberta Health Services (AHS 2012) wskazuje aksytynib jako obiecujaca terapie w Il linii leczenia
pacjentéw z przerzutowym rakiem nerkowo komérkowym.

American Society of Clinical Oncology (ASCO 200) i European CanCer Conference (ECCO 2008) -
Aksytynib jest wymieniany jako lek innowacyjny w Il linii terapii RCC. Na podstawie dowoddéw
naukowych stwierdzono, ze aksytynib wykazuje znaczacg aktywnos$¢ u pacjentdw z opornym
na sorafenib mRCC.

Odnaleziono dwie rekomendacje refundacyjne (SMC 2013 i NICE 2013); obie sg negatywne z uwagi
na wysokie koszty AXI w poréwnaniu do uzyskanych dodatkowych efektéw leczenia. W rekomendac;ji
National Institute for Health and Care Excellence zaznaczono dodatkowo, ze AXI nie jest kosztowo-
uzyteczny nawet biorgc pod uwage dodatkowe kryteria terapii konca zycia (ang. end-of-life
treatment). Dodatkowo, Scottish Medicines Consortium we wnioskowanym wskazaniu pozytywnie
rekomenduje ewerolimus, negatywnie sorafenib, za$ nie poddato ocenie pazopanibu. Obie
rekomendacje poréwnywaty aksytynib z najlepszym leczeniem wspomagajagcym (BSC, ang. best
supportive care)

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19.03.2013 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLA-460-17027-2/MA/13), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Inlyta, aksytynib, tabl.powl., 1 mg, 56 szt., EAN 5909991004439; Inlyta,
aksytynib, tabl.powl., 5 mg, 56 szt., EAN 5909991004460, w ramach uzgodnionego z wnioskodawca programu
lekowego "leczenie raka nerki aksytynibem", na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 90/2013 z dnia
10 czerwca 2013 r. w sprawie zasadnosci finansowania leku Inlyta (aksytynib), EAN 5909991004439 w ramach
programu lekowego ,Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)” oraz Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr91/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r. w sprawie zasadnos$ci finansowania leku Inlyta (aksytynib), EAN
5909991004460 w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)”.



Rekomendacja nr 67/2013 Prezesa AOTM z dnia 10 czerwca 2013 r.

Pismiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 90/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Inlyta (aksytynib), EAN 5909991004439 w ramach programu lekowego ,Leczenie
raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)” oraz Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 91/2013 z dnia
10 czerwca 2013 r. w sprawie zasadnosci finansowania leku Inlyta (aksytynib), EAN 5909991004460
w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)”

2. Analiza weryfikacyjna Nr: AOTM-OT-4351-2/2013. Wniosek o objecie refundacjg leku Inlyta
(aksytynib), tabl. powl. 1 mg, 56 szt., EAN 5909991004439, Inlyta (aksytynib), tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,
EAN 5909991004460 w ramach programu lekowego: , Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)”".

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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