Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 153/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Erivedge (wismodegib), kod EAN
5902768001020, we wskazaniu: miejscowo zaawansowany rak
podstawnokomorkowy skory lub objawowy rak
podstawnokomorkowy skory z przerzutami odlegtymi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Erivedge (wismodegib), kapsutki twarde, 150 mg, 28 kapsutek, EAN
5902768001020, we wskazaniu: miejscowo  zaawansowany  rak
podstawnokomdrkowy skory lub objawowy rak podstawnokomorkowy skory
z przerzutami odlegtymi, w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych
na zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem
(ICD-10 C44)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne rozwazenie finansowania
programu lekowego, ktorego kryteria wiqgczenia obligatoryjnie obejmowatyby
wczesniejsze  nieskuteczne  stosowanie  chemioterapii  i/lub  terapii
fotodynamiczne,j.

Uzasadnienie

Dowody naukowe na skutecznosc¢ i bezpieczerstwo stosowania wismodegibu
w omawianych wskazaniach sq niskiej jakosci (badania bez grupy kontrolnej
w niewielkich liczebnie populacjach). Tylko dla jednej populacji (rak
podstawnokomorkowy skdry z przerzutami odlegtymi) oszacowano catkowite
przezycie chorych. Wyniki przeprowadzonych badan sugerujq, ze wismodegib
moze wykazywac sie pewnq skutecznosciq pod wzgledem uzyskania odpowiedzi
na leczenie. Jednoczesnie, nie przedstawiono dowoddw, aby stosowanie tego
leku przektadato sie na przezycie catkowite chorych.

Zdaniem Rady waqtpliwosci budzi przyjecie przez producenta jako komparatora
»Zindywidualizowanego leczenia paliatywnego” w ktorym bardzo niski odsetek
chorych otrzymywatby chemioterapie. Jednoczesnie, u wiekszosci chorych
stosowano by tylko leczenie przeciwbdlowe Ilub miejscowq pielegnacje
owrzodzenia nowotworowego. Dowody naukowe dotyczgce skutecznosci
stosowania chemioterapii u chorych na raka ptaskonabfonkowego, jakkolwiek
niskiej jakosci, sugerujq jednak jej stosunkowo wysokq skutecznosc, zwtaszcza
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w zakresie mozliwosci uzyskania czesciowej lub catkowitej remisji, to jest
efektow terapeutycznych podobnych jak w przypadku wismodegibu. Dotyczy
tow szczegdlnosci schematdw zawierajgcych cisplatyne. Inng opcjq
terapeutyczng u chorych na raka podstawnokomorkowego, u ktdrych
wyczerpano mozliwosci leczenia chirurgicznego i radioterapii, jest terapia
fotodynamiczna. Do mozliwosci zastosowania tych form leczenia nie odnosi sie
proponowany program lekowy.

Przedstawiona przez producenta analiza farmakoekonomiczna jest mafo
wiarygodna z uwagi na szereg ograniczen, z ktorych najwazniejsze
to marginalizacja mozliwosci stosowania chemioterapii i brak uwzglednienia
wptywu dziatan niepozgdanych wismodegibu na jakos¢ Zycia. Jednoczesnie,
dziatania niepozgdane stosowania leku sq stosunkowo czeste i zaliczy¢ nalezy
do nich skurcze miesni, zaburzenia smaku, ftysienie, biegunka, nudnosci,
zmeczenie, utrata masy ciata.

Zdaniem Prescrire International 2015, ktore Rada w petni podziela,
potwierdzenie zasadnosci terapii wismodegibem wymaga dalszych badan.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351/37/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Erivedge (wismodegib) we wskazaniu: miejscowo
zaawansowany rak podstawnokomorkowy skéry lub objawowy rak podstawnokomérkowy skéry z przerzutami
odlegtymi”. Data ukonczenia: 8 pazdziernika 2015 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Stanowiska przedstawiciela pacjentéw przedstawione na posiedzeniu Rady Przejrzystosci.



