Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 28/2017 z dnia 20 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku XTANDI (enzzalutamid) kod EAN:
5909991080938, we wskazaniu: leczenie dorostych chorych na raka
gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu terapii
docetakselem, w ramach programu lekowego: , Leczenie opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)”.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xtandi (enzalutamid), kapsutki miekkie, 40 mg, 112 kapsutek, kod EAN:
5909991080938, we wskazaniu: leczenie dorostych chorych na raka gruczotu
krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu terapii docetakselem,

w ramach programu lekowego , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu

krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)”, w ramach osobnej grupy limitowej,

wydawanie go bezptfatnie, pod warunkiem zaproponowania instrumentu
dzielenia ryzyka (RSS) zapewniajgcego utrzymanie wydatkdw ptatnika
publicznego na obecnym poziomie, uwzgledniajqgc rzeczywisty koszt leczenia

z zastosowaniem komparatora oraz uwzglednienia proponowanych zmian

w programie lekowym:

e do zapisow projektu programu lekowego nalezy dopisa¢: badania
w kierunku wykrycia encefalopatii wqgtrobowej przy kwalifikacji, badania
krwi co 2-3 miesigce i tomografia komputerowa co 6 miesiecy
w monitorowaniu leczenia oraz ocene jakosci zycia przy kwalifikacji
i monitorowaniu leczenia,

e nalezy doprecyzowal zapis dotyczqcy badan obrazowych (tomografia
komputerowa lub rezonans magnetyczny klatki piersiowej, jamy brzusznej i
miednicy mniejszej) przy kryteriach kwalifikacji,

e sugeruje sie takze doprecyzowac zapis w kryteriach uniemozliwiajgcych
wigczenie chorego do programu w pkt. 6 na ,napady padaczkowe
w wywiadzie lub inne opisane w wywiadzie czynniki predysponujgce
do ich wystgpienia”.

Uzasadnienie

Whnioskowanq technologie oceniano w 2014 r. Zarekomendowano negatywnie
jej umieszczenie w oddzielnym programie lekowym i odrebnej grupie limitowej
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oraz pozytywnie odniesiono sie do jej wigczenia w zmodyfikowany, istniejgcy
owczesnie program lekowy dotyczgcy opornego na leczenie raka gruczotfu
krokowego i istniejgcej grupy limitowej, pod warunkiem zrownania kosztow
leczenia do kosztow ponoszonych w zwiqzku z terapig octanem abirateronu.
Wyniki poréownania posredniego wykazaty brak rdznic istotnych statystycznie
miedzy porownywanymi technologiami pod wzgledem wystqpienia: przezycia
catkowitego (pierwszorzedowy punkt koricowy), przezycia wolnego od zdarzen
kostnych i zdarzen kostnych oraz przewage enzalutamidu nad komparatorem
odnosnie: poprawy jakosci zycia, wydtuzenia czasu do wystgpienia pierwszych
objawdw pogorszenia jakosci zycia, wydtuzenia czasu przezycia wolnego od
progresji wg PSA (ang. prostate-specific antygen — swoisty antygen sterczowy)
i radiograficznej, wiekszej szansy wystgpienia odpowiedzi na leczenie wg PSA
i tkanek miekkich. Wpyniki porownania posredniego nalezy traktowac
z ostroznosciq, ze wzgledu na sredniq homogenicznos¢ (m.in. rdznice okresu
obserwacji czy réznice w BSC (ang. best supportive care — najlepsze leczenie
wspomagajgce) miedzy badaniami.

Wyniki porownania posredniego nie wykazaty réznic znamiennych statystycznie
miedzy porownywanymi technologiami pod wzgledem czestosci wystepowania
wiekszosci zdarzern niepozgdanych (tj. ogdtem, ciezkich, prowadzgcych
do zgonu).

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie ocenianej technologii
lekowej jest optacalne w wariancie z RSS. Nalezy miec¢ jednak na uwadze
gtowne ograniczenia analizy ekonomicznej, jakimi byto oparcie jej na wynikach
porownania posredniego oraz modelowanie wynikdw poza horyzont badan.

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy objecie refundacjq produktu Xtandi
bedzie wigzato sie ze zwiekszeniem wydatkow pfatnika publicznego. Analiza
wrazliwosci  wskazuje, przy uwzglednieniu RSS, oszczednosci, jednakze
podstawowymi ograniczeniami oszacowan w ramach analizy wptywu na budzet
jest brak doktadnych danych dotyczqcych RSS dla leku Zytiga oraz niepewnosc
co do stopnia przejmowania rynku przez produkt Xtandi.

Odnosnie zapisow projektu programu lekowego, eksperci kliniczni wskazywali,
Ze zastosowanie enzalutamidu po octanie abirateronu przynosi matq korzysc¢
kliniczng. Podobnie wytyczne praktyki klinicznej wskazywaty na stabg korzysc
kliniczng u pacjentow, stosujgcych sekwencyjnie nowe leki hormonalne.
Mimo to niektore z nich dopuszczaty takie postepowanie u wybranych grup
pacjentow.

Odnaleziono 6 rekomendacji pozytywnych (w tym 2 2z ograniczeniem)
i 1 rekomendacje negatywnqg. W rekomendacjach pozytywnych zwrdécono
gtownie uwage na skutecznos¢ kliniczng oraz porownywalnqg kosztowg
efektywnos¢ enzalutamidu do abirateronu. W rekomendacji negatywnej
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zaznaczono brak kosztowej efektywnosci enzalutamidu we wnioskowanym
wskazaniu w poréwnaniu do octanu abirateronu, kabazytakselu i BSC.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.1.2017, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego
,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)"”. Data ukonczenia:
10 marca 2017 r.



