
  

Agencja Oceny Technologii Medycznych 

Rada Przejrzystości 

 

 

Agencja Oceny Technologii Medycznych  
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202  

e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl  

www.aotm.gov.pl    
 

Stanowisko Rady Przejrzystości 
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w sprawie oceny leku Tafinlar (dabrafenib)  
(kod EAN: 5909991078584) we wskazaniu: w leczeniu chorych 
z zaawansowanym czerniakiem skóry, u których potwierdzono 

występowanie mutacji V600 w genie BRAF,    
       

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 
Tafinlar, dabrafenib, 50 mg, 28 tabl, kod EAN 5909991078584, we wskazaniu: 
w leczeniu chorych z zaawansowanym czerniakiem skóry, u których 
potwierdzono występowanie mutacji V600 w genie BRAF,    

      , 
w ramach nowej grupy limitowej     .  

     .    
  . 

Uzasadnienie 

W ramach analizy efektywności klinicznej, ze względu na brak badań 
bezpośrednio porównujących skuteczność oraz bezpieczeństwo stosowania 
dabrafenibu wobec wemurafenibu, przeprowadzono porównanie pośrednie 
poprzez wspólny komparator, dakarbazynę. W żadnej z przeprowadzonych 
analiz nie wykazano istotnych statystycznie różnic we wpływie na przeżycie 
całkowite (OS) pomiędzy dabrafenibem a wemurafenibem, czas przeżycia 
wolnego od progresji choroby (PFS) oraz odsetka chorych uzyskujących 
odpowiedź obiektywną (ORR). 

Porównanie pośrednie nie wykazało również istotnej statystycznie różnicy 
pomiędzy ryzykiem wystąpienia działań niepożądanych u pacjentów 
przyjmujących dabrafenib a wemurafenib. Jednakże zastosowanie dabrafenibu 
w porównaniu do komparatora wiązało się ze znamiennie statystycznie niższym 
ryzykiem wystąpienia   , działań niepożądanych 

        
  .  

Na podstawie wyników uzyskanych z porównania pośredniego można 
wnioskować o   dabrafenibu i wemurafenibu w terapii 
chorych na czerniaka skóry, z mutacją BRAF, stąd analizę ekonomiczną dla 
porównania dabrafenibu i wemurafenibu ograniczono do   
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 . We wszystkich wariantach analizy podstawowej 

zastosowanie dabrafenibu w miejsce wemurafenibu   
        . 

         
    . 

Zidentyfikowano 6 dokumentów odnoszących się do terapii czerniaka, w tym 
5 rekomendacji pozytywnych dla terapii dabrafenibem we wnioskowanym 
wskazaniu.  

Ponadto odnaleziono dwie pozytywne rekomendacje refundacyjne 
we wnioskowanym wskazaniu (w tym jedna z ograniczeniami), pochodzące 
z Australii (PBAC 2013) i z Kanady (pCODR 2013). 

.................................................................. 

Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z późn. zm.), z uwzględnieniem 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-4351-1/2014, „Wniosek o objęcie refundacją 
leku Tafinlar, dabrafenib, 75 mg, 120 tabl, EAN 5909991078645; Tafinlar, dabrafenib, 75 mg, 28 tabl, EAN 5909991078607; 
Tafinlar, dabrafenib, 50 mg, 28 tabl, EAN 5909991078584; Tafinlar, dabrafenib, 50 mg, 120 tabl, EAN 5909991078591; 
w leczeniu chorych z zaawansowanym czerniakiem skóry, u których potwierdzono występowanie mutacji V600 w genie 
BRAF” czerwiec 2014 r. 
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KARTA NIEJAWNOŚCI 
 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające 
wyłączeniu ze względu na tajemnicę przedsiębiorcy GSK Services Sp. z o. o. 
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy 
przedsiębiorcy: GSK Services Sp. z o. o. 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 
2001 r. o dostępie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z późn. zm.) w 
zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z późn. zm.). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii 
Medycznych 

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: GSK Services Sp. z 

o. o. 

 


