Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 64/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Cyramza (ramucyrumab) kod EAN:
5909991205898, we wskazaniu: leczenie dorostych chorych
na zaawansowanego gruczolakoraka zotgdka lub potgczenia
przetykowo-zotgdkowego, u ktdrych wykazano progresje choroby
po wczesniejszej chemioterapii zawierajgcej pochodng platyny
i fluoropirymidyne

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Cyramza (ramucyrumab) koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji; 10 mg/ml; 2 fiolki o pojemnosci 10 ml; kod EAN: 5909991205898,
we wskazaniu: leczenie dorostych chorych na zaawansowanego gruczolakoraka
zotgdka lub potqczenia przetykowo-zotqgdkowego, u ktorych wykazano progresje
choroby po wczesniejszej chemioterapii zawierajgcej pochodng platyny
i fluoropirymidyne.

Uzasadnienie

Cyramza (ramucyrumab) jest lekiem o dziataniu antyangiogennym:
przeciwciatem monoklonalnym ukierunkowanym na receptor VEGF. Wskazania
rejestracyjne obejmujq stosowanie tego leku w leczeniu chorych
na zaawansowanego raka zotqdka z progresjq choroby po wczesniejszej
chemioterapii zawierajqcej pochodnq platyny i fluoropirymidyne w skojarzeniu
z paklitakselem, lub w monoterapii, gdy leczenie paklitakselem nie jest
odpowiednie.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania ramucyrumabu w omawianych
wskazaniach oceniono w kontrolowanym badaniu klinicznym RAINBOW.
W badaniu tym ramucyrumab w skojarzeniu z paklitakselem porownano
zsamodzielnqg chemioterapiq paklitakselem. Zysk kliniczny z dotgczenia
ramucyrumabu do chemioterapii paklitakselem byt umiarkowany: wyrazat sie
on wydtuzeniem mediany przezy¢ catkowitych o 2,3 miesigca (9,63 vs.
7,36 miesigca) oraz wydtuzeniem mediany czasu do progresji o 1,5 miesigca
(4,40 vs. 2,86 miesigca). Jednoczesnie, stosowanie ramucyrumabu wigzato sie
z wystepowaniem szeregu zdarzen niepozgdanych typowych dla leczenia
antyangiogennego (incydenty  zakrzepowo-zatorowe, ryzyko perforacji
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przewodu pokarmowego, krwawienie, nadcisnienie tetnicze, biatkomocz,
przetoki). Nie wykazano poprawy jakosci Zycia w grupie chorych, u ktorych
stosowano ramucyrumab. Pordwnania posrednie stosowania monoterapii
ramucyrumabem vs. placebo sugerujq niewielki, w stosunku do obserwowanych
dziatan niepozqdanych, zysk w zakresie przezyc catkowitych.

Przedtozona przez producenta analiza efektywnosci kosztowej stosowania
ramucyrumabu w proponowanym programie lekowym dedykowanym dla
chorych na zaawansowanego raka zotgdka wskazuje, we wszystkich
wariantach, na kilkukrotne przekroczenie progu ICUR granicznego dla
technologii efektywnych kosztowo w Polsce, pomimo uwzglednienia w analizie
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. NICE wydat w 2016 roku
negatywnq rekomendacje dla leku Cyramza podkreslajgc w rekomendacji
niezadowalajgcq efektywnos¢ kosztowq. W zwiqgzku z tym Rada przyjeta
stanowisko jak wyzej.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.20.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cyramza
(ramucyrumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka zotadka ramucyrumabem
(ICD-10 C16)"”. Data ukoriczenia: 30.06.2016 r.



