Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 134/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ibrance (palbocyklib)
kod EAN: 5907636977094, w ramach programu lekowego: ,Leczenie
raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie lek ma by¢ stosowany w skojarzeniu
z fulwestrantem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ibrance (palbocyklib), 125 mg, 21 kaps. twardych w blistrze,
kod EAN: 5907636977094, w ramach programu lekowego , Leczenie raka piersi
(ICD-10 C50)”, gdzie lek ma byc stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem.

Uzasadnienie

Palbocyklib (PAL) jest wysoce selektywnym, odwracalnym inhibitorem kinaz
zaleznych od cyklin 4 i 6, dzieki czemu hamuje proliferacje komorek. Zgodnie
zwynikami badania PALOMA-3, stosowanie palbocyklibu skojarzonego
Z fulwestrantem (FUL) w poréwnaniu z grupg kontrolnq (fulwestrant + placebo),
wskazuje na wydtuzenie mediany PFS o 4,9 miesigca (9,5 vs 4,6 mies).
W publikacji Cristofanilli 2016, prezentujgcej wyniki z analizy koricowej (odciecie
danych 16 marca 2015 roku) nie osiggnieto wymaganej liczby zdarzen,
aby przeprowadzic¢ analize przezycia. Zgodnie z wynikami kwestionariusza QLQ-
C30, stosowanie PAL wykazato istotng statystycznie poprawe jakosci Zycia
w zakresie funkcjonowania ogdlnego i emocjonalnego. Nie uzyskano istotnej
roznicy wg kwestionariusza QLQ-BR23, dostosowanego do oceny jakosci zycia
u pacjentek z rakiem piersi, poza pogorszeniem jakosci zycia jedynie w zakresie
dyskomfortu zwigzanego z utratq wfosow.

Ze wzgledu na brak badan pordéwnujgcych palbocyklib w skojarzeniu
Z fulwestrantem ze wszystkim wybranymi komparatorami, wykonano
dodatkowo w analizie wnioskodawcy metaanalize sieciowq. Wtgczono do niej
12 badan RCT. Przeprowadzone pordwnanie posrednie cechuje jednak
niepewnos¢ zwigzana z roznicami pomiedzy metodologiq tych badan oraz
charakterystykq populacji wejsciowej. Oszacowane wartosci HR wskazywaty
na brak istotnych statystycznie rdznic w przezyciu catkowitym pomiedzy
palbocyklibem a komparatorami. Szansa uzyskania obiektywnej odpowiedzi
na leczenie byta okotfo 2,5 razy wyzsza po zastosowaniu schematu PAL+ FUL500
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mg, w porownaniu do samego FUL500 mg, oraz prawie 3 razy wyzsza
w porownaniu z anastrozolem i prawie 4 razy wyisza w porownaniu
Z EXE 25 mg. W poréwnaniu z letrozolem 2,5 mg wynik wskazywat na brak
istotnych statystycznie roznic miedzy porédwnywanymi grupami. W przypadku
oceny korzysci klinicznej wszystkie wyniki wskazywaty na korzys¢ skojarzenia
PAL+FUL vs pozostate komparatory.
Palbocyklib jest dos¢ dobrze tolerowany. Najczesciej wystepujgcymi (= 2%)
dziataniami niepozgdanymi palbocyklibu w stopniu ciezkosci = 3 byty:
neutropenia, leukopenia, niedokrwistos¢, zmeczenie i zakazenia. Odnotowano
jednak 5 (1,4%) zgondw w grupie interwencji, w opinii badaczy nie zwigzanych
ze stosowanym leczeniem.
Stosowanie PAL+FUL w miejsce FUL jest droZsze i skuteczniejsze. Oszacowany
ICUR wynidst 464 tys. zt bez RSS oraz Z RSS z perspektywy wspdlnej
(NFZ + pacjenta). ICUR z perspektywy NFZ wynidst 464 tys. zt bez RSS i

z RSS. Wartos¢ ta znajduje sie powyzej progu optacalnosci o ktorym mowa
w ustawie o refundacji. W przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o finansowaniu produktow Ibrance ze srodkow publicznych, prognozowane
dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen
ze srodkow  publicznych  wyniosq kolejno 69,5 min zt/ !
114,0 min zt/ , 122,1 min zt/ i 117,0 min zt/
w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu programu lekowego,
odpowiednio w wariancie bez i z RSS.

Obecnie w Polsce w leczeniu raka piersi finansowane ze srodkow publicznych
sq 3 substancje dostepne bezptatnie dla pacjentdow: trastuzumab, pertuzumab
oraz lapatynib oraz 19 substancji dostepnych dla pacjenta bezptatnie, w ramach
chemioterapii. W ramach wykazu lekow dostepnych na recepte (odptatnosc dla
pacjenta w zaleznosci od leku), refundowane sq: anastrozolum, exemestanum,
goserelinum, letrozolum, leuprorelinum, medroxyprogesteronum,
methotrexatum. Odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng pozytywnq (HAS
2017 w stosunku do kobiet w okresie menopauzy) i 3 rekomendacje negatywne
(NCPE2017, IQWIG 217, HAS 2017), w ktdrych stwierdzono, ze nie istniejg
przestanki co do korzysci ptynqgcych ze stosowania takich terapii w leczeniu
pacjentek w wieku przed-, okoto- i postmenopauzalnym z progresjq w czasie
wczesniej hormonoterapii (IQWIG) oraz, Ze palbocyklib nie jest uwazany
za kosztowo efektywny w leczeniu HR-dodatniego i HER2-ujemnyego miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi w skojarzeniu z inhibitorem
aromatazy lub w skojarzeniu z fulwestrantem u kobiet, ktore otrzymaty
wczesniej terapie hormonalng (NCPE).

Reasumujgc, zbyt wysoka jest cena leku w stosunku do udowodnionych efektow
klinicznych (wydtuzenie PFS o 4,9 miesiqca) i brak jest dowodow na wydtuzenie



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 134/2017 z dnia 13 listopada 2017 r.

przezycia catkowitego. Konieczne sq dalsze badania oceniajgce skutecznosc
kliniczng i praktyczng PAL.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.33.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku lbrance (palbocyklib)
w skojarzeniu z fulwestrantem w ramach programu lekowego »Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”. Data
ukonczenia: 2 listopada 2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0.0. o 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 pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Pfizer Polska Sp. z o.o.



