Rada Przejrzystosci
dzialajaca pray
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfilkacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 206/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdéw zawierajgcych substancje czynng
sunitynibum, w zakresie wskazan do stosowania fub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwazo za zasadne objecie refundacjg lekow Sutent, kaps.
twarde, 12,5mg, 28 kaps., 5909990079377 i Sutent, kaps. twarde, 25mg,
28 kaps., 5909990079384, zawierajgcych substancje czynng sunitynibum
w zakresie wskozan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
ti.. wleczeniu miesakow tkanek miekkich [(ICD-10 (48, C49): miesak
pecherzykowaty {(alveolar soft part sarcoma) w stadium miejscowego
zoaawansowanio lub uogdlnienia przy braku mozliwosci radykalnego leczenia
chirurgicznego u pacjentow w wieku 18 lat i powyzej.

tzasadnienie

Miesak pecherzykowy tkanek miekkich (alveolar soft part sarkoma, ASPS) jest
niezwykle rzadkim nowotworem, ktorego czestos¢ jest szacowna na 0,1%
wszystkich miesakéw tkanek miekkich. Roczna liczba nowych zachorowar
w Polsce jest oceniana na 5-8. ASPS wystepuje gidwnie u mtodych dorostych
(mediana trzecia dekada Zycia), najczesciej w obrebie koriczyny dolnej. lest
wolno rosngcym, bardzo agresywnym guzem z wczesnie pojawiajgcymi sie
przerzutami  odleglymi, najczesciej w  plucach. ASPS jest oporny
na chemioterapie. Dowody pochodzqce z badan obserwacyjnych wskazujg
na skutecznos$¢ sunitymibu wyrazonqg regresjq guza u okoto potowy chorych,
o u wiekszosci pozostafych - stabilizacjg choroby. Bezpieczerstwo leczenia
sunitynibem jest akceptowalne. W zaawansowanym stadium ASPS nie istniejg
inne mozliwosci leczenia; alternatywg jest jedynie najlepsze leczenie
wspomagajgce. W tym wskazaniu sunitynib w 2014 r. uzyskat pozytywng
rekomendacje Prezesa AOTM. Wytyczne NCCN 2010 zalecajg sunitynib
w leczeniu ASPS, inne (ESMO/ESNWG (2014, 2012. CCA/ASSG 2013, PTOK 2013)
wsrod lekow dopuszczonych w Polsce do obrotu wskazujg na sunitynib. Eksperci
kliniczni jednoznacznie opowiadajg sie za potrzebq dalszej refundacji sunitynibu
w ramach programu lekowego. Roczne szacowane koszty leczenia pacjentéw
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Opinia Rody Przejrzystosci AQTMIT nr 206/2016 z dnio 18 lipca 2016 r,

z ASPS w wieku 20 fat i powyZej, przy zalecanym dawkowaniu 37,50 mg/dobe
wynosityby od ok. 1,097 min ztf dla populacji 5 chorych do ok. 1,873 min z{
dla populacfi 9 chorych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.214.2016.2.1SU z dnia 07.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosct w sprawie wydania z urzedu decyzli o objeci refundacly lekdw
Sutent, kaps. twarde, 12,5mg, 28 kaps., 5909990079377 i Sutent, kaps, twarde, 25mg, 28 kaps.,
5509950079384, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub
sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w ramach programu
iekowego ,leczenie migsakow tkanek miekkich (ICD-10 €48, €49)”, we wskazaniu: miesak
pecherzykowaty {alveclar soft part sarcoma) w stadium miejscowegso zaawansowania lub uogdlnienia
przy braku mozliwosci radykalnego leczenia chirurgicznego u pacjentdw w wieku 18 lat | powyiej.

e

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzyéioéci
prof, Michat Mysliwiec

Tryb wytlania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkédw spoizywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.)

Wykarzystane Zrodia danych:

1, Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o ohjeciu refundacjz lekéw
w zakresie wskazan odmiennych niz okredlone w Charakterystyce Produkitu Leczniczego, raport

nr BOR.434.8.2016 , Sutent {sunitinibum) we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego: Leczenie miesakdw tkanek miekkich {IDC-10: C48, C49})". Data ukonczenia lipiec 2016,



