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z dnia 29 sierpnia 2018 r.
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku
177Lu DOTATATE (lutetu oksodotreotyd) we wskazaniu:
niejodochwytny nowotwor ztosliwy tarczycy (ICD-10 C73)

w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2017 poz. 1844 z pdzn. zm.) opiniuje negatywnie zasadnos¢ finansowania ze srodkéw
publicznych produktu lecznieczgo *’’Lu DOTATATE (lutetu oksodotreotyd) we wskazaniu:
niejodochwytny nowotwor ztosliwy tarczycy (ICD-10 C73), w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, bioragc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe
oraz rekomendacje kliniczne, uwaza za niezasadne finansowanie ze $rodkéw publicznych
omawianej technologii.

Nalezy dodaé, ze Opinia Prezesa dotyczy wytgcznie wskazania: niejodochwytny, pecherzykowy
rak tarczycy, ktére jest wezszym wskazaniem niz okreslone w zleceniu. Wskazanie zostato
doprecyzowane na podstawie korespondencji z Ministerstwem Zdrowia.

Negatywna opinia Prezesa, zwigzana jest z faktem, ze w toku analizy klinicznej, w ramach
predefiniowanych kryteriéw wtgczenia do przegladu, nie odnaleziono dowoddéw naukowych
wysokiej jakosci, odnoszgcych sie do wnioskowanej technologii medycznej stosowane;j
w terapii niejodochwytnego, pecherzykowego raka tarczycy. Do analizy wigczono 2 opisy
przypadkdw stosowania 7’Lu DOTATATE we wnioskowanym wskazaniu. Jeden nie dostarcza
danych odnosnie istotnych klinicznie punktéw koncowych, natomiast w przypadku drugiego,
pomimo terapii pacjentka zmarta. Autorzy publikacji konkludujg, ze terapia *’/Lu-DOTATATE
moze by¢ efektywna u pacjentdw z postepujgcym, zréznicowanym rakiem tarczycy, ktérzy nie
majg innych opcji terapeutycznych, jednak jako najbardziej odpowiednig populacje
do zastosowania tej terapii wskazujg pacjentdow ze zdiagnozowanym rakiem tarczycy
wywodzgcym sie z komodrek Hiirthle’a, po niepowodzeniu terapii radiojodem.
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Wytyczne kliniczne nie odnoszg sie do stosowania wnioskowanej technologii medyczne;j
w leczeniu niejodochwytnego, pecherzykowego raka tarczycy.

Na podstawie wytycznych oraz opinii eksperta, jako technologie alternatywng wybrano
lenwatynib.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Y’Lu DOTATATE (*’Lu Oxodetreotide,
roztwér) we wskazaniu: niejodochwytny nowotwér ztosliwy tarczycy (ICD-10 C73) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.
22018 r., poz. 1510.).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego
Rak tarczycy (ICD-10 C 73) jest nowotworem, ktéry moze wywodzic sie z:
e komodrek pecherzykowych tarczycy:
o raki zréznicowane (90% przypadkow) - na ogét pierwotnie jodochwytne:
= rak brodawkowaty;
= rak pecherzykowy.
o rak niezréznicowany (anaplastyczny) - zwykle niejodochwytny.

e 7z komorek C (okotopecherzykowatych) wytwarzajgcych kalcytonine — rak rdzeniasty.

Zgodnie z informacjami pozyskanymi z Ministerstwa Zdrowia, wnioskowane wskazanie dotyczy raka
z komodrek pecherzykowych tarczycy, zréznicowanego, niejodochwytnego.

Aktywujgca mutacja genu RAS moze by¢ pierwszym sygnatem predysponujgcym do rozwoju gruczolaka
pecherzykowego. Onkogen fuzyjny PAX8/PPARy bywa takze zwigzany ze ztosliwym fenotypem guza
pecherzykowego tarczycy, ale znajduje sie go rdwniez w fagodnych gruczolakach pecherzykowych.

Rak tarczycy jest najczestszym nowotworem ztosliwym gruczotdw wydzielania wewnetrznego.
W Polsce obserwuje sie >1700 nowych zachorowan na raka tarczycy rocznie. Zapadalnosé wynosi ok.
7,4 u kobiet i 1,7/100 000/rok u mezczyzn. Zachorowanie moze nastgpié¢ w kazdym wieku, a jego szczyt
przypada miedzy 40.-50. r.z.

Czesto$¢ raka tarczycy wzrasta w krajach rozwinietych, a dzieki dobremu rokowaniu w tym
nowotworze populacja chorych wymagajacych leczenia i monitorowania po zakorczeniu leczenia
jest stosunkowo duza i w Polsce obejmuje ok. 20 000 osdb.

Rokowanie w ramach zrdznicowanych nowotworéw tarczycy jest wyraZnie lepsze u mtodszych
chorych, dlatego wiekszos¢ klasyfikacji klinicznych raka wprowadzito granice wieku.

Alternatywne technologie medyczne

Wiekszosé wytycznych oraz ekspert kliniczny jako technologie alternatywne wskazujg na inhibitory
kinaz tyrozynowych: sorafenib oraz lenwatynib. NCCN (ang. National Comprehensive Cancer Network)
w przypadku lenwatynibu wskazuje go jako opcje preferowang, jednak ostateczna decyzja
terapeutyczna powinna by¢ zindywidualizowana pod katem konkretnego pacjenta, w oparciu
o prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi na leczenie oraz wystepowanie chordb
wspatistniejgcych.
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Biorgc pod uwage rekomendacje kliniczne oraz opinie eksperta, jako alternatywne technologie
W niniejszym raporcie uwzgledniono by lenwatynib oraz sorafenib. Jednakze, majgc na uwadze art. 47f
pkt.7 ust. 4) ustawy o $wiadczeniach, oraz negatywng rekomendacje Prezesa Agencji z 2015 r.
(Rekomendacja nr 9/2015 z dnia 9 lutego 2015 r.) w odniesieniu do objecia refundacjg sorafenibu
we wskazaniu: ,Leczenie zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym
(ICD-10: C 73)” w ramach programu lekowego, uznano, ze sorafenib nie bedzie stanowi¢ wiasciwej
technologii alternatywnej. Sorafenib jako technologia niefinansowana ze srodkéw publicznych, wobec
ktérej wydano negatywng decyzje o objeciu refundacja, nie jest mozliwa do sfinansowania ze srodkéw
publicznych dla pacjenta w ramach zadnego trybu, wigczajac w to ratunkowy dostep do technologii
lekowych.

Majgc na uwadze powyzsze, jak rowniez charakter zlecenia MZ (zastosowanie terapii w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych), za technologie alternatywna nalezy uznaé leczenie
lenwatynibem.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Whioskowana terapia izotopowa opiera sie na zatozeniu, ze izotopy o krétkim zasiegu promieniowania
potgczone z analogiem somatostatyny powinny dostarczaé dawke promieniowania do tkanek
(w tym przypadku guzéw) wykazujgcych wysokie powinowactwo do receptoréow somatostatyny,
wywotujgc w tym miejscu efekt cytotoksyczny. Czynnikiem cytotoksycznym w terapii izotopowej
jest promieniowanie jonizujgce, ktdre poprzez uszkodzenie DNA komdrek guza uniemozliwia ich dalszy
podziat lub prowadzi do ich $mierci.

Oceniana technologia medyczna sktada sie z radioaktywnego lutetu (radioizotop ”’Lu), ktéry
jest taczony z oktreotydem (analog somatostatyny) oraz chelatora DOTA, ktory taczy radioizotop
z analogiem somatostatyny. Osrodkiem przeprowadzajgcym w Polsce znakowanie analogéw
somatostatyny jest Instytut Energii Atomowej POLATOM w Swierku.

Ze wzgledu na brak Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), produktu znakowanego w Polsce,
ponizej przedstawiono informacje na podstawie ChPL Lutathera, analogicznego produktu
do wnioskowanego, zarejestrowanego w innych wskazaniach przez Europejskg Agencje Lekow (ang.
European Medicines Agency, EMA), ktérego nie mozina zastosowa¢ w warunkach polskich
najprawdopodobniej ze wzgledu na niska stabilnosé, a zatem i czas dostarczenia do produktu do Polski.

Lutetu oksodotreotyd (Y’Lu Dotatate) wykazuje duze powinowactwo do podtypu 2.
receptorow somatostatyny (SST2). Wigze sie z komdrkami nowotworowymi, ktére wykazujg
nadekspresje receptoréw SST2. Radioizotop Y’Lu emituje promieniowanie B- o maksymalnym zakresie
penetracji w tkankach wynoszacym 2,2 mm (Sredni zakres penetracji wynosi 0,67 mm), ktory jest
wystarczajgcy do zniszczenia docelowych komdrek guza przy ograniczonym dziataniu na sgsiednie
zdrowe komoérki.

Zarejestrowane wskazania do stosowania Lutathera to leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami,
postepujgcych, dobrze zréznicowanych (G1 i G2) guzéw neuroendokrynnych trzustki i przewodu
pokarmowego (ang. gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors, GEP-NETs) z ekspresjg
receptorow somatostatyny u dorostych.

Wskazanie rejestracyjne nie obejmuje wskazania wnioskowanego.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczeristwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W ramach wyszukiwania nie odnaleziono publikacji spetniajgcych predefiniowane kryteria wigczenia.
Jako dodatkowe dowody naukowe witgczono jednak publikacje:
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e Teunissen 2005 — seria 5 przypadkéw sposrdd, ktérych u jednej pacjentki, w wieku 73- lat,
zdiagnozowano raka tarczy pecherzykowego, ktéry jest niejodochwytny, z nadekspresjg
receptora SST2;

e QOlivan-Sasot 2017 - pojedynczy przypadek, 69-letnia kobieta ze zdiagnozowanym
pecherzykowym rakiem tarczycy.

Skutecznosc kliniczna

Teunissen 2005

W przypadku pacjenta z rakiem pecherzykowym odnotowano progresje choroby (pacjentka zmartfa
w ciggu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia). Dodatkowo odnotowano wzrost poziomu tyreoglobuliny.

Autorzy wskazujg, ze terapia 177Lu-DOTATATE moze byc¢ efektywna u pacjentdw z postepujacym,
zréznicowanym rakiem tarczycy, ktérzy nie majg innych opcji terapeutycznych, jednak najbardziej
odpowiednig populacje do zastosowania tej terapii wskazujg pacjentow ze zdiagnozowanym HCTC
(z rakiem tarczycy wywodzgcym sie z komadrek Hiirthle’a), po niepowodzeniu terapii radiojodem.

Olivan-Sasot 2017

Wyniki obrazowe catego ciata po czwartym cyklu leczenia 177Lu-DOTATATE wykazaty zmniejszenie
wielkosci i intensywnosci wychwytu zmian w poréwnaniu ze skanem przeprowadzonym po pierwszym
cyklu. Dodatkowo odnotowano spadek poziomu tyreoglobuliny w surowicy.

Bezpieczerstwo

Informacje dotyczace bezpieczeistwa na podstawie produktu leczniczego Charakterystyki Produktu
Leczniczego Lutathera.

Catkowity profil bezpieczedstwa stosowania produktu leczniczego oparto na pofaczonych danych
pochodzacych od pacjentéow z badan klinicznych (pacjenci z badania Il fazy NETTER-1 i pacjenci
z badania I/l fazy Erasmus — w onu przypadkach populacja miata inne wskazania niz wnioskowana)
oraz z programu zezwalajgcego na uzycie leku przed jego zarejestrowaniem (ang. compassionate use).

W zwigzku z dziataniem toksycznym na szpik kostny produktu leczniczego Lutathera, wiekszos¢ dziatan
niepozadanych dotyczyta dziatarn toksycznych na uktad krwiotwdrczy: trombocytopenia (25%),
limfopenia (22,3%), niedokrwistos$¢ (13,4%), pancytopenia (10,2%). Inne czesto zgtaszane dziatania
niepozadane obejmowaty meczliwosc (27,7%) i zmniejszenie taknienia (13,4%).

Najczesciej wystepujgce dziatania niepozgdane u pacjentdw otrzymujgcych produkt leczniczy
Lutathera obejmowaty nudnosci i wymioty, ktére wystepowaty na poczatku infuzji odpowiednio
u 58,9% i 45,5% pacjentéw. Faktyczny zwigzek wystepowania nudnosci i wymiotdw z zastosowaniem
tego produktu leczniczego jest zaburzona ze wzgledu na dziatanie wymiotne infuzji roztworu
aminokwasow podawanej rGwnoczesnie w celu zapewnienia ochrony nerek.

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem analizy jest fakt, ze nie odnaleziono dowoddéw naukowych wysokiej
jakosci, ktére umozliwiatyby ocene skutecznosci stosowanej terapii we wskazaniu wymienionym
we whniosku. Ponadto ocena bezpieczeristwa zostata oparta o dane dla produktu leczniczego Lutathera,
a populacja wtgczona do badan, miata inne wskazania niz wnioskowane.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Skutecznos$¢ oraz bezpieczenstwo lenwatynibu przedstawiono na podstawie danych pochodzacych
z ChPL Lenvima (lenwatynib), odnoszacych sie do badania SELECT — wieloosrodkowe, randomizowane,
podwadjnie zaslepione, liczba pacjentéw: 392 ze zréznicowanym rakiem tarczycy opornym na leczenie
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jodem radioaktywnym sposréd ktérych u 33,9% zdiagnozowano raka pecherzykowego; pacjenci
z grupy kontrolnej przyjmowali placebo.

Skutecznosc kliniczna

Statystycznie istotne wydtuzenie czasu przezycia bez progresji zostato wykazane u pacjentéw
leczonych lenwatynibem, w poréwnaniu do pacjentdw przyjmujacych placebo. Pozytywny wptyw
leczenia na czas przezycia bez progresji widoczny byt we wszystkich podgrupach.

Obiektywny wspodtczynnik odpowiedzi (odpowiedZz catkowita plus odpowiedZz czesciowa)
w niezaleznym badaniu radiologicznym byt znaczaco wyiszy w grupie pacjentdow leczonych
lenwatynibem (64,8%), niz w grupie pacjentéw przyjmujacych placebo (1,5%).

U czterech (1,5%) pacjentéw leczonych lenwatynibem uzyskano odpowiedz catkowity, a u 165
pacjentéw (63,2%) odpowiedz czesciowa, podczas kiedy w grupie pacjentéw przyjmujgcych placebo
nie uzyskano odpowiedzi catkowitej u zadnego z pacjentdw, a u 2 pacjentéw (1,5%) obserwowano
odpowiedz czesciowa.

Analiza czasu catkowitego przezycia byta utrudniona przez fakt, ze pacjenci w grupie przyjmujacej
placebo z potwierdzong progresjg choroby mieli mozliwos¢ przejscia do grupy leczonej lenwatynibem
w badaniu otwartym.

Nie obserwowano statystycznie istotnej rdznicy w czasie catkowitego przezycia w czasie pierwszej
analizy skutecznosci (HR=0,73; (95%Cl: 0,50; 1,07)). Mediana czasu catkowitego przezycia nie zostata
osiggnieta ani w grupie leczonej lenwatynibem, ani w grupie pacjentéw, ktérzy przeszli z grupy
otrzymujacej placebo.

Nalezy zauwazy¢ (co zostato podkreslone w rekomendacji NCCN 2018), ze w publikacji Brose 2017,
wskazano, ze w analizowanej podgrupie pacjentow, tj. 265 r.z., odnotowano istotne statystycznie
réznice, w odniesieniu do OS (catkowite przezycie, ang. overall survival), miedzy badanymi grupami
(LEN vs PLC), na korzys¢ leczonej lenwatynibem HR=0,53 (95% CI: 0,31; 0,91).

Bezpieczenstwo

Najwazniejszymi powaznymi dziataniami niepozgdanymi byto zaburzenie czynnosci i niewydolnosé
nerek (2,4%), tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa (3,9%), niewydolno$¢ serca (0,7%),
wewnatrzczaszkowy krwotok z guza (0,7%), zespdt odwracalnej tylnej encefalopatii / zespot
odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (0,2%), niewydolnos$¢ watroby (0,2%) oraz tetnicza choroba
zakrzepowo-zatorowa (epizod mdzgowo-naczyniowy (1,1%), przemijajacy napad niedokrwienny
(0,7%) oraz zawat miesnia sercowego (0,9%)).

Do dziatan niepozgdanych najczesciej prowadzacych do przerwania leczenia lenwatynibem zalicza sie
proteinurie, astenie, nadcisnienie, epizody mdzgowo-naczyniowe, biegunke oraz zatorowos¢ ptucna.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (wstepowaty u 230% pacjentdéw) sg nadcis$nienie
(68,6%), biegunka (62,8%), zmniejszony apetyt (51,5%), zmniejszenie masy ciata (49,1%), zmeczenie
(45,8%), nudnosci (44,5%), proteinuria (36,9%), zapalenie jamy ustnej (35,8%), wymioty (34,5%),
dysfonia (34,1%), bdl gtowy (34,1%) i zespot erytrodyzestezji dtoniowo — podeszwowej (32,7%).

Nadcisnienie i proteinuria najczesciej wystepujg we wczesnej fazie leczenia lenwatynibem. Wiekszos¢
dziatan niepozadanych stopnia 3. do 4. wystgpito w ciggu pierwszych 6 miesiecy leczenia,
z wytgczeniem biegunki, ktéra wystepowata w czasie catego leczenia oraz zmniejszenia masy ciafa,
ktére miato tendencje do zwiekszania sie w czasie.

U 452 pacjentdéw ze zrdznicowanym rakiem tarczycy opornym na leczenie jodem radioaktywnym
w przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych zmniejszano dawke lub przerywano leczenie
u, odpowiednio, 63,1% i 19,5% pacjentow.
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Do dziatan niepozgdanych najczesciej prowadzacych do zmniejszenia dawki (25% pacjentow) zalicza
sie nadcisnienie, proteinurie, biegunke, zmeczenie, zespot erytrodyzestezji dtoniowo - podeszwowej,
zmniejszenie masy ciafta oraz zmniejszenie apetytu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

ChPL produktu leczniczego Lutathera wskazuje, ze o ile lekarz nie uzna, ze korzys$¢ kliniczna z leczenia
przewyzsza ewentualne ryzyko, to nie zaleca sie rozpoczynania leczenia w nastepujgcych przypadkach:

e Woczesniejsza radioterapia obejmujaca zewnetrzne napromienianie wigzka obejmujaca
ponad 25% szpiku kostnego;

e (Ciezka niewydolnos¢ krazenia, okreslona jako stopnia lll lub IV wg klasyfikacji NYHA;
e Niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny < 50 ml/min;

e Zaburzenia czynnosci hematologicznych z Hb < 4,9 mmol/I (8 g/dL), ptytkami < 75 G/I (75 x
103/mm3) lub liczbg leukocytéw < 2 G/L (2 000/mm3) (z wyjatkiem limfopenii);

e Zaburzenia czynnosci nerek z catkowitg bilirubinemig > 3 krotnos¢ gérnej granicy normy
lub albuminemia <30 g/l i zmniejszeniem wspdtczynnika protrombinowego < 70%;

e Pacjenci z negatywnymi lub mieszanymi zmianami trzewnymi pod wzgledem obecnosci
receptorow dla somatostatyny (wskaznik wychwytu guza < 2) zgodnie z wynikami
obrazowana w kierunku receptora somatostatyny.

Ekspert kliniczny wskazuje na mozliwy korzystny efekt terapii, ale rowniez na fakt, ze leczenie jest
obarczone ryzykiem powiktan hematologicznych i nefrologicznych, co w przysztosci moze uniemozliwic
zastosowania innych metod leczenia systemowego. Ponadto wskazuje, na brak badan Il fazy, jasno
sformutowanych wskazan oraz czynnikéw prognostycznych.

Poza produktem leczniczym Lutathera niezarejestrowanym we wnioskowanym wskazaniu, brak jest
innych produktéw gotowych do podania pacjentowi.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Koszt netto 1 cyklu (dawka 7,4 GBq) leczenia okreslono we wniosku na - zt natomiast catej terapii
(2 cykle - 16 tygodni) wyniesie -z’f.

Na podstawie danych uzyskanych z POLATOM sumaryczny koszt znakowania oszacowano na - zt
netto. Koszt brutto wyniesie [JJJij zt. Nalezy mie¢ na uwadze, ze do catkowitego kosztu zostanie
doliczony koszt transportu, ktéry moze dochodzi¢ do zt netto. taczny koszt 2 cykli wyliczony
na podstawie danych POLATOM wyniesie od [JJij t do zt brutto.

Koszt 16 tyg. terapii lekiem Lenvima (lenwantynib) w dawce 24 mg dziennie, mdgtby wynies¢ 59-72
tys. zt dla lekdw zamawianych z zagranicy, 84 tys. na podstawie ofert aptek internetowych, 216 tys.
podstawie informacji o kosztach terapii dla pacjentéw oraz 241 tys. zt na podstawie cennika podmiotu
odpowiedzialnego.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych odnoszacych sie do liczby chorych z wnioskowanym
wskazaniem, nie byto mozliwosci oceny wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 4 wytyczne kliniczne dotyczgcych postepowania terapeutycznego we wskazaniu: leczenie
zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C73):
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. National Comprehensive Cancer Network — NCCN 2018 (USA);

e Jarzab 2018 (Polska) — zbiorcza rekomendacja Towarzystw Naukowych;
. Polska Unia Onkologii — PUO 2013 (Polska);

. European Society for Medical Oncology — ESMO 2012 (Europa).

Wytyczne nie odnoszg sie do wnioskowanej technologii medycznej we wnioskowanym wskazaniu.
Czesc wytycznych wskazuje na leczenie przede wszystkim inhibitorami kinaz tyrozynowych: sorafenib
oraz lenwatynib. NCCN wskazuje jednak na konieczno$é zindywizualizowania terapii pod katem
pacjenta. Dodatkowo wskazano na mozliwos¢ wigczenia pacjenta do badan klinicznych
oraz na zastosowanie radioterapii.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych odnoszacych sie do wnioskowanej technologii
medycznej.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 30.07.2018 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46434.3146.2018.1.AK), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze S$rodkow publicznych produktu leczniczego 177Lu DOTATATE (lutetu oksodotreotyd) we wskazaniu:
niejodochwytny nowotwor ztosliwy tarczycy (ICD-10 C73) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510.), na podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr
229/2018 z dnia 27 sierpnia 2018 roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku 177Lu DOTATATE (lutetu oksodotreotyd)
we wskazaniu: nowotwor ztosliwy tarczycy (ICD-10 C73) Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania
ze Srodkdw publicznych Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych.



