Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2017 z dnia 16 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Vectibix (panitumumabum)
kod EAN: 5909990646555, w ramach programu lekowego , Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vectibix (panitumumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
20mg/ml, 1 fiol. po 20 ml, kod EAN:5909990646555, w ramach programu
,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej, (1096.0, Leki p-nowotworowe, przeciwciata
monoklonalne — panitumumab), bezptatnie dla pacjenta.

Rada Przejrzystosci uwaza jednak, Zze instrument podziatu ryzyka jest
niewystarczajqcy i cena leku powinna byc obnizona.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Rak jelita grubego jest czestym i groznym nowotworem, ktory dos¢ pozZno jest
diagnozowany, co powoduje, e zarowno leczenie chirurgiczne,
jaki chemioterapeutyczne rzadko prowadzi do wyleczenia. Panitumumab
to rekombinowane, w petni ludzkie przeciwciato monoklonalne 1gG2,
wykazujgce duze powinowactwo i specyficznos¢ wobec ludzkiego czynnika
wzrostu srdodbfonka naczyniowego (EGFR). EGFR stymuluje wzrost komorek
normalnej tkanki nabtonkowej, w tym skory oraz mieszkow wfosowych,
i podlega ekspresji na wielu komdrkach nowotworowych. Panitumumab wigze
sie z domeng wiqzqcq ligand EGFR i hamuje autofosforylacje receptora
wywotang przez wszystkie znane ligandy EGFR. Zwigzanie sie panitumumabu
zZ EGFR prowadzi do internalizacji receptora, zahamowania wzrostu komdarek,
indukcji apoptozy oraz zmniejszonej produkcji interleukiny 8 i czynnika wzrostu
srodbfonka naczyniowego. Gen KRAS koduje mate biatko wiqgiqce GTP
zaangazowane w przetwarzanie sygnatu. Rdéznorodnos¢ bodicow, w tym
ZEGFR, aktywujqg KRAS, ktory w nastepstwie pobudza inne biatka
wewngtrzkomorkowe przyczyniajgce sie do proliferacji komorki, jej przezycia
i angiogenezy. Aktywne mutacje genu KRAS wystepujq czesto w roznych
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ludzkich nowotworach | zaangazowane sq zarowno w ontogeneze,
jak i w progresje raka.

Panitumumab hamuje wzrost i przezycie komdrek nowotworowych
wykazujgcych ekspresje EGFR. Podczas badan klinicznych potwierdzono
skutecznos¢ panitumumabu u pacjentow z rakiem jelita grubego z przerzutami
wykazujgcych progresje choroby w czasie chemioterapii lub po jej zakoriczeniu.
U pacjentow z mutacjq genu KRAS nie stwierdzono odpowiedzi klinicznej
na leczenie panitumumabem. Dostepne dowody naukowe wskazujq, iz terapia
schematem panitumumab+FOLFOX-4 jest skuteczna w grupie chorych bez
mutacji w obrebie rodziny gendw RAS i BRAF. Lek wydtuzZyt istotnie statystycznie
okres do progresji choroby (mediana 10,8 vs 9,2 miesigca), zas catkowite
przezycie wyniosto 28,3vs 20,9 miesigca. Powyisze rdZnice sq istotne
statystycznie. Obiektywnq odpowiedz na leczenie (czesciowq lub catkowitq)
uzyskato 60% pacjentow w grupie badanej oraz 47% chorych w grupie
kontrolnej, azaobserwowana roznica przekroczyta poziom istotnosci
statystycznej.

Zdarzenia niepozqdane zwiqzane z leczeniem wystgpity w 82% przypadkow
0s0b otrzymujqcych panitumumab + FOLFOX-4 oraz u 63% osob leczonych
samym schematem FOLFOX-4.

Koszty stosowania leku przekraczajg prog optacalnosci, o ktorym mowa
w ustawie o refundacji lekow. Instrument podziatu ryzyka, zaproponowany
przez producenta leku, nieznacznie zmniejsza koszty i jest daleko
niewystarczajqcy. Lek jest nieefektywny kosztowo. Dodatkowe koszty ptatnika
publicznego dlaok.2 tys. pacjentow wyniosq od kilkunastu milionow
w pierwszym roku refundacji do kilkudziesieciu milionow w trzecim roku.

Odnalezione rekomendacje kliniczne, zalecajq stosowanie preparatu Vectibix
w [ linii leczenia zaawansowanego raka jelita grubego. W | linii leczenia lek jest
refundowany w 6 krajach europejskich, w tym jednym o zblizonym PKB per
capita do Polski.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.30.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Vectibix (panitizumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10
C18-C20)«”. Data ukonczenia: 6 pazdziernik 2017 r.



