Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr11/2018 z dnia 15 stycznia 2018 roku
w sprawie oceny leku Xalkori (kryzotynib), w ramach
programu lekowego , Leczenie niedrobnokomdrkowego
raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xalkori (kryzotynib):

e kapsutki twarde, 200 mg, 60 tabl. w blistrze, kod EAN: 5909991004484,

e kapsutki twarde, 250 mg, 60 tabl. w blistrze, kod EAN: 5909991004507,

w ramach wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie
niedrobnokomodrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem wprowadzenia
instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego efektywnos¢ kosztowq
stosowania leku w Polsce. Rada nie akceptuje zaproponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka. Zdaniem Rady zapisy programu powinny uwzgledniac
mozliwos¢ potwierdzenia wystepowania rearanzacji w genie ROS-1 za pomocq
zwalidowanych nowoczesnych testéw innych niz FISH (np. techniki gRT-PCR lub
metody immunohistochemicznej).

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Rearanzacja w genie ROS-1 jest obecna u okoto 1-2% chorych
na niedrobnokomorkowego raka ptuca o typie gruczofowym lub mieszanym
Z przewazajgcym utkaniem gruczofowym. Jest to wiec podtyp bardzo rzadki:
eksperci szacujq, Ze populacja chorych spetniajgcych kryteria wigczenia
do programu obejmie w Polsce okofo 50 chorych. W leczeniu chorych na raka
ptuca z rearanzacjg w genie ROS-1 stosowany jest kryzotynib, lek aktualnie
refundowany w ramach programu lekowego w Il linii leczenia chorych
na niedrobnokomorkowego raka ptuca z rearanzacjq w genie ALK.

Dowody naukowe

Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ stosowania kryzytynibu w grupie chorych na raka
ptuca z rearanzacjg w genie ROS1 oceniano w badaniach jednoramiennych (bez
grupy kontrolnej) PROFILE 1001 oraz 0012-01, badanie 0012-01 dostepne jest
wyfqcznie w postaci abstraktu. Ponadto opublikowano prace retrospektywne
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porownujgce kryzotynib z chemioterapiq. Sita dowoddw naukowych jest wiec
stosunkowo niska. Odsetek odpowiedzi (Shaw 2014) wynosit 72%, mediana
czasu do progresji wyniosta 19.2 miesigca. W obu badaniach (PROFILE 1001
oraz 0012-01) nie osiggnieto mediany OS. Pordwnania retrospektywne
z chorymi leczonymi z wykorzystaniem chemioterapii wskazujq na wyzZsze
odsetki odpowiedzi i dfuzy czas do progresji w przypadku leczenia kryzotynibem.
W odniesieniu do jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem QLQ-C30 w zakresie
ogolnego stanu zdrowia pacjenci odnotowali poprawe.

Tolerancja leczenia jest stosunkowo dobrze poznana, gdyz lek stosowany jest
rowniez u chorych z rearanzacjg w genie ALK. Do najczesciej zgtaszanych
objawdw niepozgdanych nalezq zaburzenia widzenia, nudnosci, obrzeki
obwodowe, zaparcia, wymioty, podwyzszony poziom AspAT, zmeczenie,
zaburzenia smaku i zawroty gtowy.

Problem ekonomiczny

Wiarygodng ocene efektywnosci kosztowej stosowania kryzotynibu u chorych
na raka ptuca z rearanzacjq w genie ROS1 utrudnia brak badan porownujgcych
bezpieczeristwo i skutecznos¢ stosowania kryzotynibu z chemioterapiq. Analiza
ekonomiczna przedstawiona przez wnioskodawce wskazuje

wartosci QUALY znajdujq sie znaczgco powyzej progu optacalnosci, o ktorym

mowa w ustawie o refundacji.
Ponadto,

Gtowne argumenty decyzji

Pomimo stosunkowo niskiej sity dowodow naukowych i niezadowalajgcej
efektywnosci kosztowej leczenia kryzotynibem chorych z rearanzacjg w genie
ROS1 przy zaproponowanym RSS Rada uwaza za zasadne finansowanie leku
Xalkori w omawianym wskazaniu w ramach proponowanego programu
lekowego pod warunkiem

Gtownym
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argumentem jest udokumentowana skutecznos¢ takiego leczenia w grupie
chorych z rearanzacjg ROS1, prawdopodobnie znaczqco wieksza niz przy
zastosowaniu chemioterapii oraz poprawa jakosci Zycia jakq odnotowali chorzy.

Liczebnos¢ grupy chorych z rearanzacjq ROS1
jest niewielka, stqd rak ptuca z rearanzacjqg ROS1 powinien byc¢ traktowany jako
choroba rzadka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4331.6.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Xalkori (kryzotynib) w ramach programu lekowego:
,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca z zastosowaniem kryzotynibu (ICD-10 C34)"””. Data ukonczenia:
5 stycznia 2018r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia 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.



