Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 37/2019 z dnia 13 maja 2019 roku
w sprawie oceny leku Jevtana (kabazytaksel) w ramach programu
lekowego: , Kabazytaksel w leczeniu opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Jevtana (kabazytaksel), koncentrat i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 60 mg/1,5 ml, EAN: 5909990850501, w ramach programu lekowego:
,Kabazytaksel w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
(ICD-10 C61)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezpftatnie,
pod warunkiem wigczenia kabazytakselu do istniejgcego programu leczenia
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego.

Rada stoi na stanowisku potrzeby rewizji programu lekowego leczenia
zaawansowanego, opornego na kastracje raka gruczofu krokowego,
w szczegdlnosci dopuszczenie do stosowania obu lekdw hormonalnych (octanu
abirateronu i enzalutamidu) przed chemioterapiq bez uzaleznienia od stopnia
ztosliwosci (skala Gleasona).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Istniejgcy program leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
obejmuje dwa leki o dziataniu hormonalnym — octan abirateronu i enzalutamid
oraz cytotoksyczny radiofarmaceutyk emitujgcym czqgstki alfa — dichlorek radu
223.

Whnioskodawca zabiega o wiqgczenie do leczenia tych chorych leku
cytostatycznego — kabazytakselu.

W czerwcu 2012 r. Rada zajmowata stanowisko w sprawie kabazytakselu
i uznata wtedy ,za zasadne usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentow
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Z hormonoopornym rakiem gruczoftu krokowego z przerzutami leczonych
wczesniej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”. Rada uznata,
ze ,,Kabazytaksel w skojarzeniu z prednizonem wykazuje skutecznosc kliniczng
w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami, ktory
ulegt progresji w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel. Jednakze
z powodu wartosci wskaznikéw efektywnosci/uzytecznosci kosztowej powyzej
przyjetego w Polsce progu optacalnosci, nalezy uznac terapie kabazytakselem
za kosztowo nieefektywnq.” Analogiczng rekomendacje wydat wtedy Prezes
Agencji.

Rozwazajgc obecny wniosek, Rada zwracata uwage, czy dostepne sq nowe
dane, ktore nakazywatyby rewizje uprzedniego stanowiska.

Dowody naukowe

Whnioskodawca jako komparatory dla kabazytakselu zaproponowat octan
abiratonu, enzulatamid i dichlorek radu223. Brak jest badan porownujgcych
efektywnosc tych trzech technologii. Gtowne informacje dotyczqce skutecznosci
pochodzq z czterech prob klinicznych z randomizacjq, z ktorych kazda dotyczyta
odrebnej technologii. Kabazytaksel badanie TROPIC, octan abirateronu (COU-
AA-301), enzalutamid (AFFIRM) i dichlork radu Ra-223 (ALSYMPCA). W badaniu
TROPIC porownywano kabazytaksel z mitoksantronem. Kabazytaksel okazat sie
skuteczniejszy w odniesieniu do przezycia catkowitego. Podobne wyniki
uzyskano w probach klinicznych abiratronu i enzulatamidu.

W badaniu TROPIC w grupie przyjmujqce kabazytaksel w porownaniu do grupy
przyjmujgcej mitoksantron wykazano statystycznie istotne wiekszy odsetek
pacjentow z odpowiedzig nowotworu i odpowiedzig PSA. W badaniach COU-AA-
301, AFFIRM i ALSYMPCA porownujgcych z placebo odpowiednio: octan
abirateronu, enzalutamid, dichlorek radu Ra-223, takze wykazano statystycznie
istotng roznice na korzys¢ ocenianych interwencji (w badaniu ALSYMPCA
oceniano jedynie odpowiedzZ PSA).

Ze wzgledu na brak wspdlnego komparatora niemozliwe byto przeprowadzenie
poréownania posredniego. Co prawda wyniki opublikowanych metaanaliz
sieciowych wskazujg na pewne rozZnice w skutecznosci i bezpieczenstwie
kabazytakselu, abiratronu, enzulatanibu i radu (Fryzek 2018, Tassinari 2018).
Jednak z uwagi na duzg niepewnosciq takich oszacowan i brak wyraZnych,
duzych rdznic nalezy uznad, iz kabazytaksel nie wykazat przewagi w zakresie
efektywnosci klinicznej i bezpieczeristwa nad komparatorami. Z uwagi
na mechanizm dziatania — enzulatamid i abirateron jako leki hormonalne mogg
by¢ preferowane w stosunku do cytostatykow i lekow cytotoksycznych.

Problem ekonomiczny

jednak ciggle terapia kabazytakselem
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. Dlatego Rada sugeruje, iz warunkiem wtgczenia
kabazytakselu do programu lekowego powinno by¢ radykalne obnizenie
kosztow zakupu leku , aby koszt leczenia
kabazytakselem byt nie wiekszy niz leczenia srodkiem cytotoksycznym
(dichlorkiem radu).

Gtowne argumenty decyzji

Skutecznos¢ kliniczna kabazytakselu nie jest wieksza od porownywanych
komparatoréow. Z tego wzgledu brak uzasadnienia, aby koszt jego stosowania
byt wyzszy od wystepujqcych przy stosowaniu komparatordw.

Kabazytaksel jest kolejnym lekiem stosowanym w zaawansowanym raku
stercza i powinien powiekszy¢ palete lekow wykorzystywanych w ramach
jednego programu lekowego. Brak jest uzasadnienia klinicznego dla tworzenia
osobnego programu lekowego dla kabazytakselu.

Uwaga Rady:

Rada stoi na stanowisku potrzeby rewizji programu lekowego leczenia
zaawansowanego, opornego na kastracje raka gruczotu krokowego,
w szczegdlnosci dopuszczenie do stosowania obu lekdw hormonalnych (octanu
abirateronu i enzulatamidu) przed chemioterapiq bez uzaleznienia od stopnia
ztosliwosci (skala Gleasona).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.42.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Jevtana (kabazytaksel) we wskazaniu: Kabazytaksel
w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”. Data ukonczenia: 17 stycznia 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.)
0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw.
z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci:  (Sanofi-Aventis
Sp. z0.0.).



