Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2014 z dnia 24 marca 2014 r.

w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: imatynib, sutynib w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych
Glivec i Sutent w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
ti. w ramach programu lekowego ,Leczenie nowotworow podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST) z uwzglednieniem pacjentow ponizej 18 roku
zycia.

Uzasadnienie

Zgodnie z ChPL Glivec jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow
ze ztosliwymi, nieoperacyjnymi i (lub) z przerzutami, Kit (CD 117) dodatnimi
nowotworami podscieliskowymi przewodu pokarmowego (ang. Gastrointestinal
Stromal Tumors - GIST) oraz w leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentow
z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117)-dodatnich
nowotwordw podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST).

Sunitynib swoiscie blokuje kinazy tyrozynowe, enzymy posredniczgce
w dziataniu wielu receptorow znajdujgcych sie na powierzchni komorki, w tym
receptora dla PDGF i dla VEGF. W ten sposob lek hamuje proliferacje komorek
oraz angiogeneze. Markerem guza jest biatko CD117, ktorego obecnosc
warunkuje leczenie sunitynibem.

Tak jak u dorostych pacjentow, imatynib byt szybko wchtaniany po podaniu
doustnym dzieciom i mtodzieZzy biorgcym udziat zarowno w badaniu | jak
ill fazy. Dawki w zakresie od 260 do 340 mg/m2 pc. spowodowaty takg samq
ekspozycje jak odpowiednio dawki 400 mg i 600 mg u dorostych pacjentow.
Poréwnanie AUC(0-24) w 8. i 1. dniu podawania dawki 340 mg/m2 pc.
Wykazato 1,7-krotng kumulacje po wielokrotnym podaniu raz na dobe. Pomimo
braku danych dotyczqcych farmakokinetyki sunitynibu u dzieci, nalezy sie
spodziewac skutecznosci klinicznej rowniez w tej populacji

Potwierdzona skutecznos¢ imatynibu oraz sunitynibu w leczeniu nowotwordw
GIST, a takze poprawa jakosci Zycia czyniq te produkty lecznicze nowq opcjq.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-460-17140-4/AD/14 z 12.03.2014 dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z péin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z p6éin. zm.) w zakresie: produktéw leczniczych zawierajgcych substancje
czynne: imatynib, sutynib we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.

Wskazania
pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych
dotyczy niniejsza opinia

Subst. czynna  Nazwa, posta¢, zawartosc, opakowania, kod EAN

Wg opisu programu
Glivec, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990001057 lekowego , Leczenie
Imatynib nowotwordéw podscieliska
li bl I 30 tabl., kod EAN: 5909990001071 przewodu pokarmowego
Glivec, tabl. powl., 400 mg, 30 tabl., ko :5 (GIST) (ICD-10: C15, C16,
C17, C18, C20, C48)”
Sutent, kaps. twarde, 25 mg, 28 kaps. (4 blist. po 7 szt.), kod EAN: uwzgledniajacego
5909990079384 wskazania
Sutynib Sutent, kaps. twarde, 50 mg, 28 kaps. (4 blist. po 7 szt.), kod EAN: pozarejestracyjne
5909990079391 whnioskowane przez
Sutent, kaps. twarde, 12,5 mg, 28 kaps. (4 blist. po 7 szt.), kod EAN: gonsu:(talntaulfr:Jowiglo W
5909990079377 z onkologil t hematologl!
dzieciecej

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Inne wykorzystane zrédta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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