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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku 177Lu
DOTATATE (lutetu oksodotreotyd) we wskazaniu: nowotwadr ztosliwy
tarczycy (ICD-10 C73)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, produktu leczniczego
177Lu DOTATATE, 177Lu Oxodetreotide, roztwdr, we wskazaniu: nowotwor
ztosliwy tarczycy (ICD- 10 C73).

Rada zwraca uwage, Ze wniosek dotyczy niejodochwytnego raka
pecherzykowego tarczycy.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

W Polsce obserwuje sie ponad 1700 nowych zachorowan na raka tarczycy
rocznie. W 90% przypadkow rak jest zroZznicowany i odpowiada na terapie
jodem radioaktywnym.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Produkt leczniczy zarejestrowany w EMA jest przeznaczony do leczenia
nieoperacyjnych lub z przerzutami, postepujgcych, dobrze zréznicowanych (G1
i G2) guzow neuroendokrynnych trzustki | przewodu pokarmowego
(ang. gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors, GEP-NETs) z ekspresjq
receptorow somatostatyny, u dorostych.

Jak dotychczas nie wykazano jednoznacznych korzysci z zastosowania
wnioskowanej technologii w raku pecherzykowym tarczycy.

Produkt leczniczy nie jest uwzgledniony w Zadnej rekomendacji dotyczqgcej
leczenia raka pecherzykowego tarczycy. Technologia ta moze miec¢ znaczenie
jedynie paliatywne i nie mozna jest jej uznac za technologie ratujgcq zycie.
Bezpieczeristwo stosowania

W zwiqzku z dziataniem toksycznym na szpik kostny produktu leczniczego
Lutathera, wiekszos¢ spodziewanych dziatan niepozqdanych dotyczy uktadu
krwiotworczego: trombocytopenia (25%), limfopenia (22,3%), niedokrwistosc
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(13,4%), pancytopenia (10,2%). Inne czesto zgtaszane dziatania niepozgdane
obejmowaty meczliwos¢ (27,7%) i zmniejszenie taknienia (13,4%).
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Dostepne dane wskazujq, ze u czesci chorych mozna uzyskac efekt paliatywny,
jednak brak jednoznacznie udowodnionych istotnych korzysci zdrowotnych
wystarczajqcych, aby produkt zaakceptowac do finansowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Zalecany w wytycznych lenwatynib jest lekiem wielokrotnie drozszym.

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

Koszt petnej terapii obejmujqgcej 2 cykle leczenia jest bardzo duzy.

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

Dla tej grupy chorych nie jest dostepna w Polsce alternatywna technologia
medyczna, jak np. zalecane w wytycznych lenwatynib i sorafenib.

Gltowne argumenty decyzji

W chwili obecnej brak jest dowodow naukowych potwierdzajgcych skutecznosc
interwencji w raku pecherzykowym tarczycy, jasno sformutowanych wskazan
i czynnikdw prognostycznych.

Wiceprzewodniczqgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski
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