Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
w sprawie oceny populacji pacjentow leczonych lekiem Xofigo
(radium dichloridum Ra223) w ramach programu lekowego ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng proponowanqg zmiane w kryteriach
kwalifikacji do programu leczenia opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego dichlorkiem radu Ra223, polegajgcqg na zmianie zapisu w punkcie
3a) programu poprzez zdefiniowanie progresji nowotworu jako ,,wzrost stezenia
PSA w kolejnych 3 badaniach wykonanych w co najmniej tygodniowych
odstepach, w tym co najmniej dwoma wzrostami o 50% wobec wartosci
wyjsciowej, ktora musi wynosi¢ powyzej 2 ng/ml”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dotychczasowy zapis w punkcie 3a) programu leczenia opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego dichlorkiem radu Ra223 (Xofigo) definiowat progresje
biochemiczng nowotworu jako ,wzrost stezenia PSA w kolejnych 3 badaniach
wykonanych w co najmniej tygodniowych odstepach, w tym co najmniej dwoma
wzrostami o 50% wobec wartosci wyjsciowej, ktora musi wynosi¢ powyzej
5 ng/ml”. Proponowana zmiana polega na przyjeciu nizszej wartosci wyjsciowej
stezenia PSA, tj. 2 ng/ml. Proponowany zapis spowodowatby ujednolicenie
kryteriow biochemicznej progresji w programie (przyjeta w programie
wyjsciowa wartos¢ stezenia PSA dla abirateronu i enzalutamidu wynosi
2 ng/ml).

Dowody naukowe

Definiowanie progresji biochemicznej jako ,,wzrost stezenia PSA w kolejnych
3 badaniach wykonanych w co najmniej tygodniowych odstepach,
w tym co najmniej dwoma wzrostami o 50% wobec wartosci wyjsciowej, ktora
musi wynosi¢ powyzej 2 ng/ml” jest bardziej restrykcyjne niz okresla to definicja
Polskiego Towarzystwa Urologicznego (PTU) i Europejskiego Towarzystwa
Urologicznego (EAU), ktdra definiuje jq jako ,3 kolejne wzrosty stezenia PSA
w odstepie tygodniowym skutkujgce dwoma 50% wzrostami ponad nadir i PSA>
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2 ng/ml”. Tym samym, zgodnie z definicijg PTU i EAU, wyjsciowa wartos¢
stezenia PSA (nadir) moze by¢ nizsza niz 2 ng/ml.

Jeszcze mniej restrykcyjne kryteria progresji biochemicznej przyjmuje PCWG2
(ang. Prostate Cancer Clinical Trials Working Group, Grupa Robocza Badan
Klinicznych dot. Raka Prostaty) (wzrost PSA o 25% powyzej najnizszego (nadir)
lub wyjsciowego poziomu, w zaleznosci od tego, ktora wartosc jest nizsza oraz
bezwzgledny wzrost PSA o >2 ng/ml, potwierdzony powtdérnym badaniem
3 lub wiecej tygodni pdZniej) oraz American Urological Association
(Amerykarniskie Towarzystwo Urologiczne) (wzrost stezenia PSA > 2 ng/ml ponad
nadir; wzrost stezenia PSA o co najmniej 25% w stosunku do najnizszego
poziomu,; wzrost stezenia PSA potwierdzone przez kolejne badanie powtorzone
co najmniej trzy tygodnie podzniej). Mniej restrykcyjng definicje progresji
biochemicznej przyjeto tez w badaniu ALSYPCA rejestracyjnym dla dichlorku
radu (wzgledne zwiekszenie o 25% i bezwzgledny wzrost wynoszqcy 2 ng/ml
wzgledem nadiru, potwierdzony po co najmniej 3 tygodniach (23) - w przypadku
pacjentow z poczqtkowq redukcjq stezenia PSA lub oceniany w 12 tygodniu
terapii w przypadku pacjentow bez redukcji stezenia PSA).

Analiza ekonomiczna

Rada zwraca uwage, ze dotychczas witqgczono do programu niewielkq liczbe
chorych, tak wiec przewidywany wzrost kosztow bedzie niewielki, a dostepnos¢
do leczenia zwiekszy sie.

Gtowne przestanki decyzji

Gtownq przestanke pozytywnej opinii Rady stanowi ujednolicenie kryteriow
biochemicznej progresji ~ w programie leczenia chorych na opornemu
na kastracje raka gruczotu krokowego. Rada wzieta tez pod uwage opinie
eksperta krajowego, ktory uwaza proponowanq zmiane za zasadng.
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