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Rekomendacja nr 166/2014
z dnia 30 czerwca 2014 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
W sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej obejmujacego
podanie pazopanibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: C80 (nowotwar ztosliwy bez okreslenia jego
umiejscowienia) realizowanego w ramach programu chemioterapii
niestandardowej

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu $wiadczen gwarantowanych, realizowanych
w ramach programu chemioterapii niestandardowej, $wiadczenia gwarantowanego
obejmujgcego podanie pazopanibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C80 (nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia).

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
usuniecie swiadczenia obejmujgcego podanie pazopanibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: C80 (nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia), realizowanego
w ramach ,,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego doniesien naukowych,
nie odnaleziono dowoddéw naukowych wskazujgcych na skutecznos¢ pazopanibu
w rozpatrywanym wskazaniu.

Charakterystyka produktu leczniczego Votrient (pazopanib) nie wymienia omawianego
rozpoznania wsrod wskazan zarejestrowanych.

Roéwniez ekspert kliniczny nie wskazat uzasadnienia dla finansowania ocenianej technologii
medyczne;j.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy usuniecia swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych,
obejmujgcego podanie pazopanibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C80 (nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia), realizowanego w ramach programu
chemioterapii niestandardowej.
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Problem zdrowotny

Nowotwor o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym oznacza obecno$é rozpoznanych cytologicznie
lub histologicznie przerzutéw z ogniska, ktérego umiejscowienie jest niemozliwe do okreslenia
na podstawie metod standardowej diagnostyki (wywiad i badanie przedmiotowe, badania
laboratoryjne i obrazowe, badania patomorfologiczne).

Nowotwory wtdérne i o nieokreslonym umiejscowieniu oznaczajg obecnos$¢ rozpoznanych
mikroskopowo komoérek i tkanek przerzutéw nowotworu z ogniska pierwotnego, ktérego
umiejscowienie jest niemozliwe do okredlenia na podstawie dostepnych, standardowych metod
diagnostycznych. Nowotwory wtdrne, o nieokreslonym doktadnie umiejscowieniu stanowig okofo
3-5% wszystkich rozpoznan nowotwordw ztosliwych.

Nowotwory o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym stanowig w Polsce okofo 3% wszystkich
nowotworéw ztosliwych, a pod wzgledem obrazu klinicznego sg bardzo zréznicowang grupga choréb.
Nowotwory o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym wystepujg z podobng czestoscig u kobiet
i mezczyzn. Najczesciej sg rozpoznawane w 6. Dekadzie zycia. W okoto 50% przypadkéw w chwili
rozpoznania stwierdza sie liczne przerzuty (w kolejnosci wystepowania najczesciej: w weztach
chtonnych, ptucach, kosciach, watrobie, optucnej i mdzgu).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Pazopanib jest podawanym doustnie, silnym, o wielokierunkowym dziataniu, inhibitorem kinazy
tyrozynowej receptoréw naczyniowo-srodbtonkowego czynnika wzrostu (VEGFR)-1, -2, i -3,
ptytkowopochodnego czynnika wzrostu (PDGFR)-ai —B oraz receptora czynnika komorek
macierzystych (c-KIT), z wartosciami IC50 wynoszgcymi odpowiednio 10, 30, 47, 71, 84 i 74 nM.

Wskazania zarejestrowane obejmujg leczenie pierwszego rzutu dorostych pacjentéow
z zaawansowanym rakiem nerkowokomodrkowym (RCC) oraz w leczeniu pacjentdow, u ktérych
wczesniej stosowano cytokiny z powodu zaawansowanego raka nerkowokomodrkowego (RCC),
a takze wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentéw z okreslonymi podtypami zaawansowanego
miesaka tkanek miekkich (STS), ktérzy wczesniej otrzymali chemioterapie w leczeniu choroby
rozsianej, lub u ktérych nastgpita progresja choroby w ciggu 12 miesiecy od leczenia
neoadjuwantowego i (lub) adjuwantowego.

Alternatywna technologia medyczna

Leki stosowane we wskazaniu okreslonym kodem ICD-10: C80: carboplatinum, ciclosporinum,
cisplatinum, cyklophosphamidum, dacarbazinum, doxorubicinum, epirubicinum, etoposidum,
fluorouracilum, gemcytabinum, ifosfamidum, interferon alfa, methotrexatum, octreotidum,
paclitaxelum, vinblastinum, vincristinum, vinorelbinum.

Skutecznosé kliniczna

Nie odnaleziono dowoddw skutecznosci pazopanibu w leczeniu nowotwordw ztosliwych o nieznanym
umiejscowieniu.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé praktyczng w rozpatrywanych
wskazaniach.

Bezpieczenstwo stosowania

Do najwazniejszych ciezkich dziatan niepozadanych zalicza sie: przemijajgce napady niedokrwienne,
udar niedokrwienny modzgu, niedokrwienie miesnia sercowego, zawat serca i mdzgu, zaburzenia
czynnosci serca, perforacje i przetoki w przewodzie pokarmowym, wydtuzenie odstepu QT
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oraz krwotoki z ptuc, z przewodu pokarmowego i do mdzgu, przy czym wszystkie te dziatania
niepozgdane obserwowano u < 1% leczonych pacjentéw. Inne istotne ciezkie dziatania niepozgdane
zidentyfikowane w badaniach u pacjentdw z STS obejmowaty zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe,
zaburzenia czynnosci lewej komory i odme optucnowa.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Nie odnaleziono zadnych opublikowanych analiz ekonomicznych. Nie odnaleziono jakichkolwiek
dowoddéw oceniajgcych skutecznosé kliniczng pazopanibu w populacji zgodnej z wnioskowana.
W zwigzku z tym nie jest mozliwe wykonanie petnej analizy ekonomicznej dla tak zdefiniowanej
populacji.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Z danych uzyskanych z NFZ wynika, ze w 2012 roku nie wptynety zadne wnioski w rozpatrywanym
wskazaniu. W 2013 roku byt jeden wniosek we wskazaniu C80 nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego
umiejscowienia (1 zgoda) w ktorym wartosc¢ leku dla cyklu wyniosta 17 524,08zt.

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych okreslenie populacji i kosztéw odstgpiono od wykonania
analizy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dotyczace wskazania C80 - nowotwodr ztosliwy bez okreslenia
jego umiejscowienia (ESMO 2010 European Society for Medical Oncology, NCCN 2014 National
Comprehensive Cancer Network, NICE 2010 The National Institute for Health and Care Excellence).
W Zadnej z odnalezionych rekomendacji nie wymienia sie stosowania pazopanibu w rozpatrywanym
wskazaniu.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dotyczacych stosowania pazopanibu w rozpatrywany
wskazaniu.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 05.05.2014r.
(znak: MZ-PLA-460-19199-112/DJ/14), w sprawie usuniecia $wiadczenia gwarantowanego obejmujgcego
podanie pazopanibu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C54 i C80, w ramach programu
chemioterapii niestandardowej, na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdin. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 202/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r. w sprawie zasadnosci
usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie pazopanibu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéow
ICD-10: C54, C80, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach s$wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 202/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r. w sprawie zasadnosci usuniecia
Swiadczenia obejmujgcego podawanie pazopanibu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: C54, C80, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”
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Raport Nr: AOTM-BP-431-18/2014. Pazopanib we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10:
C54 (nowotwory ztosliwe trzonu macicy) i C80 (nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia)
Raport ws. usuniecia $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej. czerwiec 2014r.



