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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Targretin (beksaroten) we wskazaniu: chtoniak anaplastyczny
z duzych komérek (ICD-10: C84.5)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Targretin
(beksaroten), kapsutki @ 75 mg, we wskazaniu: chtoniak anaplastyczny z duzych
komorek (ICD-10: C84.5).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Chtoniak anaplastyczny z duzych komdrek to rzadki, lecz Smiertelny nowotwor
uktadu chtonnego. Przybiera on lepiej rokujgcg postac skornq i gorzej rokujgce
postacie systemowe. Przezycie 5-letnie wynosi, w zaleznosci od postaci, 18%
do 100%. Leczenie pierwszego rzutu to schematy obejmujgce antracykliny
lub metotreksat.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Targretin moze byc¢ stosowany w drugiej linii leczenia tego chtoniaka, jednakze
leczeniem z wyboru zgodnie z wytycznymi jest tu brentuksymab vedotin, ktérego
skutecznos¢ w bezposrednich porédwnaniach jest lepsza (badanie ALCANZA)
i ktory wydaje sie by¢ najbardziej nowoczesnym lekiem w tym wskazaniu.
Nie ma danych na stosowanie skojarzone tych dwoch lekow.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczestsze dziatania niepozqdane Targretinu obejmujq zaburzenia lipidowe,
astenie, wysypke, ztuszczajqce zapalenie skory i bol. Toksycznosc¢ limitujgca
dawke (DLT) wystqpita u czterech z 13 pacjentdow (31%) stosujgcych beksaroten
w dawce 300 mg/m2 pc.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Zaakceptowana w procesie rejestracji przez EMA.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 178/2018 z dnia 16 lipca 2018 r.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Alternatywngq technologiq jest brentuksymab vedotin, ktorego koszt terapii jest
wyzszy niz Targretinu.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Limitowany przez rzadkie wystepowanie choroby.

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

Alternatywnq technologiq jest brentuksymab vedotin, ktdrego efektywnosc
kliniczna jest wieksza, a bezpieczenstwo stosowania jest zblizone.

Gtowne argumenty decyzji

W opiniowanym wskazaniu istnieje lepsza alternatywa w postaci brentuksymabu
vedotin.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze S$rodkéw publicznych, nr 0T.422.23.2018, ,Targretin (beksaroten)
we wskazaniu: Chtoniak anaplastyczny z duzych komdrek (ICD-10: C84.5)”, data ukonczenia: 9.07.2018.



