Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Cabometyx (kabozantynib), kod EAN:
3582186003954, w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki
(ICD-10 C64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cabometyx (kabozantynib), tabletki, 40 mg tabl. powl. 30 szt., kod EAN:
3582186003954, w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10
Cc64)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem wdrozenia instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego
efektywnos¢ kosztowq stosowania leku w Polsce. Rada nie akceptuje
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada zwraca uwage Ze w zapisach projektu programu lekowego brak jest
jednoznacznego odniesienia sie do skali MSKCC, co moze skutkowac
niejednorodnq kwalifikacjg pacjentow do programu: te czes¢ opisu programu
nalezy uscislic. Jednoczesnie, kryteria witgczenia powinny by¢ zawezone
do chorych po nefrektomii lub z udokumentowanym brakiem mozliwosci
wykonania nefrektomii.

Uzasadnienie

Kabozantynib jest inhibitorem drobnoczgsteczkowym, ktora hamuje liczne
receptory kinaz tyrozynowych zwiqgzane ze wzrostem nowotworu i angiogenezq,
patologiczng przebudowq kosci, opornosciq na leki i tworzeniem przerzutow
nowotworu. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku w Il linii leczenia
chorych na uogdlnionego raka nerki oceniano w badaniu Ill fazy METEOR
(Choueiri 2015, 2016). W ramieniu kontrolnym tego badania stosowano
ewerolimus. Wyniki badania METEOR wskazujq, ze mediana przezycia wolnego
od progresji wyniosta 7,4 miesigca w grupie otrzymujgcej kabozantynib oraz
3,9 miesigca w grupie ewerolimusu. W przypadku przezycia catkowitego
mediana przezycia w grupie leczonej kabozantynibem wyniosta 21,4 miesiecy
oraz 16,5 miesiecy w grupie leczonej ewerolimusem. W odniesieniu do oceny
jakosci zycia, nie obserwowano istotnych roznic poréwnujgc oba ramionach
badania. Stosowanie kabozatynibu obciqgzone jest, jednak, klinicznie istotng
toksycznosciq. Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqdanych w badaniu
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METEOR, w przypadku grupy pacjentow stosujgcych kabozantynib nalezaty:
biegunka, zmeczenie oraz nudnosci. Do najpowazZniejszych dziatan
niepozgdanych zaliczano bdl zlokalizowany w okolicy jamy brzusznej, wysiek
w jamie optucnej, biegunke, nudnosci.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie kabozantynibu w miejsce
ewerolimusu jest bardziej skuteczne lecz droisze. Oszacowany ICUR dla
porownania kabozantynibu z ewerolimusem oraz dla porownania posredniego
kabozantynibu z aksytynibem znacznie przekracza prdg optacalnosci o ktérym
mowa w ustawie o refundacji,

. Terapia niwolumabem
w leczeniu raka nerki nie znajduje sie obecnie w wykazie lekdw refundowanych
iw slad za analizqg weryfikacyijng AOTM Rada nie odnosi sie w niniejszym
stanowisku do pordwnania efektywnosci kosztowej kabozantynibu
i immunoterapii.
Na cztery instytucje, na stronie ktorych odnaleziono informacje na temat oceny
zasadnosci finansowania produktu leczniczego Cabometyx w leczeniu raka nerki
2 agencje (walijska, AWG i irlandzka, NCPE) wydaty w 2016 r. rekomendacje
negatywnq. Pozostate dwie Agencje (NICE w Wielkiej Brytanii, SMC w Szkocji)
sq aktualnie w trakcie oceny leku Cabometyx. Cabometyx jest obecnie
finansowany w 6 krajach UE i EFTA, w tym w zadnym o PKB zblizonym do Polski.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.11.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cabometyx,
kabozantynib w ramach programu lekowego: »Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)«”. Data ukonczenia:
19.05.2017.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Ipsen Poland Sp.z.0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Ipsen Poland Sp.z.0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Ipsen Poland Sp.z.0.0.



