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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Stivarga (regorafenib) we wskazaniu: rak odbytnicy (ICD10: C20)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkdéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Stivarga
(regorafenib), tabletki powlekane ¢ 40 mg, we wskazaniu: rak odbytnicy (ICD10:
C20).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Rokowanie w raku odbytnicy zalezy przede wszystkim od stopnia
zaawansowania nowotworu w momencie operacji. Zarejestrowanym
wskazaniem do stosowania ocenianej technologii jest przerzutowy rak jelita
grubego, w ktorym przecietny odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi zdecydowanie
ponizej 50%. Nastepstwa choroby sq charakterystyczne dla zaawansowanych
postaci choroby nowotworowej i obejmujq m.in. przewlekte cierpienie i
obnizenie jakosci Zycia. W wiekszosci randomizowanych badan z regorafenibem
mediana przezywalnosci catkowitej wynosita okotfo poft roku.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Wyniki dobrej jakosci randomizowanych prob klinicznych i ich meta-analiz
wskazujq na poprawe przezywalnosci catkowitej u chorych z przerzutowym
rakiem jelita grubego  leczonych regorafenibem. Wydtuzenie  to nie
przekraczato jednak okotfo 1.5-2.5 miesiqca. Dla wskaznika dodatkowego jakim
jest przezycie bez progresji roznica w poréwnaniu z placebo wynosita okofo 2.5
miesigca. Wskazniki te zatem nizsze od wartosci progowych wskazywanych
jako istotne przez American Society of Clinical Oncology (ASCO)w ocenie
wynikow badan klinicznych w raku jelita grubego u chorych nie bedqcych
kandydatami do standardowej terapii drugiej lub trzeciej linii.

Bezpieczenstwo stosowania

Ryzyko wystgpienia powaznych zdarzen zwiqgzanych z regorafenibem moze sie
rozni¢c w zaleznosci od rodzaju nowotworu. NajpowazZniejsze dziatania
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niepozgdane leku u pacjentow otrzymujgcych regorafenib to ciezkie
uszkodzenie waqtroby, krwotok, perforacja przewodu pokarmowego i zakazenia.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Lek nie jest zarejestrowany we wskazaniu rak odbytnicy. We wskazaniu
ogolnym przerzutowy rak jelita grubego uwzgledniajgc stosunkowo maty wptyw
leku na przezycie i przezycie bez progresji oraz brak lub niewielkie zmiany w
stanie chorych (mierzonym za pomocq kwestionariusza EQ-5D) w ocenie
ekspertow relacje korzysci do ryzyka nalezy uznac za graniczng lub negatywnq.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wartosc netto wnioskowanej terapii jest wysoka.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Przy zatoZzeniu zakresu liczebnosci pacjentow od 400 do 500 oraz danych
kosztowych i czasu trwania terapii zgodnych z wnioskiem, wydatki ptatnika
publicznego bedq wynosi¢ do okofo _ netto.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W swietle wytycznych klinicznych i opinii ekspertow klinicznych alternatywnym
postepowaniem wobec regorafenibu mogtaby byc terapia
triflurydyna/typiracyl. Produkt leczniczy zawierajqgcy triflurydyna/typiracyl
uzyskat jednak negatywng rekomendacje Prezesa AOTMIT.

Gtowne argumenty decyzji

Relatywnie maty wptyw leku na przezycie i przezycie bez progresji nie
przekraczajgcy  sugerowanych wartosci progowych wielkosci zmian tych
wskaznikow dla rozpoznania przerzutwego raka jelita grubego oraz brak lub
niewielkie zmiany w stanie chorych (mierzonym za pomocq kwestionariusza EQ-
5D) w ocenie ekspertow przy wysokim koszcie terapii i istotnym ryzyku jej
stosowania przemawiajq za decyzjqg Rady o nie rekomendowaniu finansowania
ze srodkow publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr 0T.422.6.2018, ,Stivarga
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Bayer Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Bayer Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz. 1764 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: Bayer Sp. z o.0.



