Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 88/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
w sprawie oceny leku Cometriq (kabozantynib), EAN:
5909991185732, w ramach programu lekowego , Leczenie raka
rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (ICD-10: C73)”

Rada Przejrzystosci uwaza niezasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Cometriq (kabozantynib), kapsutki twarde, 20 mg + 80 mg, 112 kapsutek (140
mg/dobe), kod EAN: 5909991185732, w ramach programu lekowego , Leczenie
raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (ICD-10: C73)”.

Uzasadnienie

Brak jest przekonujgcych dowodow na efektywnosc klinicznq leku. Lek Cometriq
(kabozantynib) zostat w marcu 2014 roku warunkowo dopuszczony do obrotu w
krajach Unii Europejskiej ze wskazaniem do leczenia osob dorostych z rakiem
rdzeniastym tarczycy w przypadkach gdy nie mozna go usunqc¢ chirurgicznie,
jest on zaawansowany, lub rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata. Podstawq
dopuszczenia do obrotu byty wyniki wcigz nieukoriczonego badania
randomizowanego z kontrolg placebo z udziatem 330 pacjentow, w ktorym nie
stwierdzono wydtuzenia czasu przezycia, a jedynie wydtuzenie czasu do postepu
choroby (z 4 miesiecy do 11,2 miesigca), statystycznie istotne tylko u chorych z
mutacjg RET. Stosowanie leku w zalecanej dawce dosc¢ czesto powodowato
szereg efektow niepozgdanych negatywnie rzutujgcych na jakos¢ Zycia
pacjentow, co jest szczegdlnie niekorzystne w leczeniu paliatywnym. Biorgc pod
uwage powyzisze, a takze istotne przekroczenie przez lek Cometriq ustawowego
progu efektywnosci kosztowej, Rada nie rekomenduje finansowania tej
technologii ze srodkow publicznych.

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. z 2015r., poz. 345), zuwzglednieniem analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-4351-14/2015, ,Wniosek o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cometriq (kabozantynib) w ramach programu lekowego: , Leczenie raka
rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (ICD-10 C73)”, 29 maja 2015 r.
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