Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 71/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Xgeva (denosumab), EAN 5909990881789,
we wskazaniu: , Leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomarkowy kosci lub u ktorych zabieg chirurgiczny
moze spowodowac ciezkie okaleczenie”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xgeva (denosumab), 120 mg/1,7 ml, roztwor do wstrzykiwan, kod EAN
5909990881789, we wskazaniu: leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktdrych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomadrkowy
kosci lub u ktorych zabieg chirurgiczny moze spowodowac ciezkie okaleczenie,
lek dostepny w aptece na recepte, finansowany w ramach nowej grupy
limitowej i wydawany bezptatnie. Rada akceptuje proponowany instrument
dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Denosumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym skierowanym
przeciwko RANKL. Zapobieganie interakcji RANKL/RANK hamuje powstawanie
i czynnos¢ osteoklastow, zmniejszajgc w ten sposob resorpcje kosci oraz
niszczenie kosci indukowane przez nowotwdr. Skutecznos¢ kliniczng
i bezpieczenstwo stosowania denosumabu w omawianych wskazaniach
oceniano wyltgcznie w badaniach jednoramiennych, co stanowi istotne
ograniczenie dla wiarygodnosci przeprowadzonych analiz
farmakoekonomicznych, zwtaszcza ze nieoperacyjny guz olbrzymiokomdrkowy
mozna rowniez leczyc, stosujgc radioterapie lub embolizacje. Wyniki badan
wskazujq, ze u wiekszosci leczonych chorych nie wystgpita progresja choroby
podczas leczenia trwajgcego od 6 do okofo 20 miesiecy. Dtugoterminowa
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania denosumabu sq jednak stabo
zbadane. Stosowanie denosumabu zwiqzane jest z wystepowaniem zdarzen
niepozgdanych, z ktorych najczestsze to bol stawow, bol gtowy, bdl plecow, bol
konriczyn, nudnosci i zmeczenie, hipofosfatemia, anemia i martwica kosci
Zuchwy.

Oszacowania wnioskodawcy wskazujqg, iz denosumab jest technologiq
optacalnqg  kosztowo. Jednoczesnie analiza  weryfikacyjna  wskazuje,
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ze przyjmujqc czas stosowania denosumabu we wnioskowanej populacji
leczenie farmakologiczne jest drozsze niz jeden cykl radioterapii, to jest leczenia,
ktore prowadzi do trwatego wyleczenia miejscowego u 50-70% chorych. Chociaz
brak jest badar nad dfugoterminowym stosowaniem denosumabu, to mozna
przypuszczac, ze u znaczqgcego odsetka chorych hamowanie progresji choroby
wymagac bedzie czasu leczenia znacznie przekraczajgcego 2 lata. Wydaje sie
zarazem, ze u czesci chorych denosumab moze byc¢ technologiq pomostowqg
do leczenia chirurgicznego (przypadki pierwotnie nieoperacyjne mogq stac sie
resekcyjne w wyniku stosowania leku), co jest gtdownym argumentem
za celowosciq jego finansowania. Stosowanie denosumabu w nieoperacyjnym
guzie olbrzymiokomdrkowym jest rekomendowane przez towarzystwa
naukowe, w tym zalecenia PTOK.

Guz olbrzymiokomdrkowy to schorzenie rzadkie, stgd szacowana populacja
chorych mogqcych kwalifikowac sie do leczenia denosumabem jest niewielka.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-14/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku XGEVA (denosumab)
leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomdrkowy kosci lub u ktdérych zabieg chirurgiczny moze spowodowaé ciezkie okaleczenie”,
15.05.2015r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Amgen Sp. z o.0.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 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. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Amgen Sp. z o.o.



