Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 162/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Giotrif (afatynib) (kod EAN: 5909991083434)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego: ,Leczenie afatynibem
chorych z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuc (ICD-10 C 34.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Giotrif 30 mg tabletki powlekane, 28 tabl., kod EAN 5909991083434,
we wskazaniu: jako monoterapia w leczeniu dorostych pacjentéow nieleczonych
wczesniej lekami z grupy inhibitorow kinazy tyrozynowej receptora
naskorkowego czynnika wzrostu (TKI EGFR) z niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujgcq mutacjg
(mutacjami) EGFR - | linia leczenia, pod warunkiem, ze produkt leczniczy bedzie
dostarczany przez producenta po nizszej cenie, odpowiadajgcej innym terapiom
finansowanym ze srodkow publicznych w | linii leczenia NDRP, w ramach
odrebnej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Rada nie zgtasza uwag do programu lekowego.

Uzasadnienie

Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym na swiecie.
Niedrobnokomdrkowy rak ptuca (ang. non-small lung cancer, NDRP)
rozpoznawany jest w ok. 80% przypadkdw pierwotnych rakow ptuc.

W dwdch badaniach Ill fazy, u pacjentow z rakiem ptuca z mutacjq EGFR,
afatynib wykazat istotnie wyzszq skutecznos¢ w porownaniu do schematéow
chemioterapii, w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koricowego, jakim
byto przezycie wolne od progresji choroby. Ponadto wyniki badan wykazaty
mozliwos¢ znamiennego zwiekszenia wskaznika obiektywnych odpowiedzi,
korzystnego wptfywu na wskazniki jakosci zycia chorych oraz zmniejszenie
dolegliwosci i objawdw choroby.

Wptyw afatynibu na czas przezycia ogolnego nie zostat dotychczas
przedstawiony w sposob ostateczny, co wynika z nieosiggniecia — w porownaniu
do zatozen badania — odpowiedniej liczby zdarzen (zgony).

Wynik posredniego porédwnania z innymi inhibitorami kinazy tyrozynowej EGFR
(gefitynib i erlotynib) wskazuje na zblizony zakres korzysci po leczeniu
afatynibem i gefitynibem Ilub erlotynibem. Wymienione rdznice nie majg cech
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znamiennosci, ale potwierdzajg porownywalnos¢ skutecznosci ocenianych
lekow.

Niepozqdane dziatania podczas leczenia afatynibem, ktore wystepowaty
uchorych w obu badaniach, majg charakter typowy dla inhibitorow
tyrozynowej kinazy (biegunka, wysypka skdrna, zapalenie bton sluzowych).

Afatynib jest tzw. ,nieodwracalnym” inhibitorem tyrozynowej kinazy,
co potencjalnie zwieksza przeciwnowotworowq aktywnosc¢ leku w porownaniu
do ,odwracalnych” inhibitorow (gefitynib i erlotynib), w zwiqgzku
ze zmniejszeniem ryzyka wystepowania opornosci. Obecnie prowadzone jest
badanie z bezposrednim poréwnaniem afatynibu i jednego z , odwracalnych”
inhibitorow tyrozynowej kinazy.
Zastrzezenia Rady do analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce
uzasadniajg koniecznosc

, ktore spowodujg, ze produkt leczniczy bedzie
dostarczany przez producenta po nizszej cenie, odpowiadajgcej innym terapiom
finansowanym ze srodkow publicznych w | linii leczenia NDRP.

Zapewnienie dostepu do inhibitorow kinazy tyrozynowej u pacjentow z NDRP
z mutacjq EGFR w | linii leczenia jest zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej.

Afatynib uzyskat pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania ze srodkow
publicznych (HAS, 2014; PBAC, 2013; SMC, 2014 oraz NICE, 2014).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-9/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Giotrif (afatynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
afatynibem chorych z niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (ICD-10 C 34.0)"”, z dnia 22.05.2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Boehringer Ingelheim Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Boehringer Ingelheim Sp. z o.o.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Boehringer Ingelheim
Sp. zo.0.



