Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

-Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr217/2014 z dnia 7 lipca 2014 .
w sprawie oceny leku Tafinlar (dabrafenib)
(kod EAN: 5909991078591) we wskazaniu: w leczeniu chorych
z zaawansowanym czerniakiem skory, u ktérych potwierdzono
wystepowanie mutacji V600 w genie BRAF,

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tafinlar, dabrafenib, 50 mg, 120 tabl, kod EAN 5909991078591, we wskazaniu:
w leczeniu chorych z zaawansowanym czerniakiem skory, u ktorych
potwierdzono wystepowanie mutacji V600 w genie BRAF,

w ramach nowej grupy limitowej

Uzasadnienie

W ramach analizy efektywnosci klinicznej, ze wzgledu na brak badan
bezposrednio porownujqcych skutecznos¢ oraz bezpieczeristwo stosowania
dabrafenibu wobec wemurafenibu, przeprowadzono porownanie posrednie
poprzez wspdlny komparator, dakarbazyne. W Zadnej z przeprowadzonych
analiz nie wykazano istotnych statystycznie roznic we wplywie na przezycie
catkowite (0OS) pomiedzy dabrafenibem a wemurafenibem, czas przezycia
wolnego od progresji choroby (PFS) oraz odsetka chorych uzyskujgcych
odpowiedz obiektywngq (ORR).

Porownanie posrednie nie wykazafo rowniez istotnej statystycznie roznicy
pomiedzy ryzykiem wystgpienia dziatan niepoZzqdanych u pacjentow
przyjmujqcych dabrafenib a wemurafenib. Jednakze zastosowanie dabrafenibu
w porownaniu do komparatora wiqzafo sie ze znamiennie statystycznie nizszym
ryzykiem wystgpienia , dziatan niepozqdanych

Na podstawie wynikow uzyskanych z porownania posredniego mozna
wnioskowac o dabrafenibu i wemurafenibu w terapii
chorych na czerniaka skory, z mutacjg BRAF, stqd analize ekonomicznq dla
porownania dabrafenibu i wemurafenibu ograniczono do
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We wszystkich wariantach analizy podstawowej
zastosowanie dabrafenibu w miejsce wemurafenibu

( )-

Zidentyfikowano 6 dokumentdéw odnoszqcych sie 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), pochodzgce
z Australii (PBAC 2013) i z Kanady (pCODR 2013).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-4351-1/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
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 skory, u ktdrych potwierdzono wystepowanie mutacji V600 w genie
BRAF” czerwiec 2014 r.

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 217/2014 z dnia 7 lipca 2014 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem Zzottym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy GSK Services Sp. z 0. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: GSK Services Sp. z o. o.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. 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 p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii
Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: GSK Services Sp. z

0. 0.
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