Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 17/2019 z dnia 11 marca 2019 roku
w sprawie oceny leku Erbitux (cetuksymab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka ptaskonabtonkowego
narzadow gtowy i szyi z zastosowaniem cetuksymabu w skojarzeniu
z chemioterapig opartg na pochodnych platyny (ICD-10: C00, C01,
C02, C03, C04, Co5, Cos, CO7, C08, C0o9, C10, C14)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

« Erbitux (cetuksymab), roztwor do infuzji, 5 mg/ml 1 fiol. a 20 ml, kod EAN:
5909990035922,

o Erbitux (cetuksymab), roztwor do infuzji, 5 mg/ml 1 fiol. a 100 ml, kod EAN:
5909990035946,

w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka

ptaskonabtonkowego narzqdow gfowy i szyi z zastosowaniem cetuksymabu

w skojarzeniu z chemioterapiq opartg na pochodnych platyny (ICD-10: C00, C01,

C02, C03, C04, COo5, Co6, CO7, CO8, CO9, C10, C14)”, w ramach osobnej grupy

limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje przedstawionej propozycji instrumentu

dzielenia ryzyka (RSS) i wskazuje na koniecznos¢ obnizenia kosztow terapii.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nowotwory nabtonkowe gtowy i szyi (ang. squamous cell carcinoma of the head
and neck, SCCHN) to heterogenna grupa nowotwordw zlokalizowanych
w gornej czesci uktadu oddechowego i pokarmowego. Nowotwory te rdzniq sie
miedzy sobq przebiegiem klinicznym i rokowaniem, ze wzgledu jednak
na pewne cechy wspdlne uimowane sq jako jedna grupa. Ponad 90% wszystkich
przypadkow, stanowiq raki ptaskonabtonkowe o roZznym stopniu zréznicowania.
Obecnie realizowany jest program lekowy ,Leczenie zaawansowanego raka
ptaskonabtonkowego narzqdow gfowy i szyi z zastosowaniem cetuksymabu
w skojarzeniu z chemioterapiq opartg na pochodnych platyny (ICD-10: C0O0, C01,
C02, C03, C04, CO5, Co6, CO7, CO8, C09, C10, C14)”. Cetuksymab ma byc
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stosowany w skojarzeniu z chemioterapiq ztozonq ze zwiqzkdw platyny
(cisplatyna bqdZ karboplatyna) i 5-fluorouracylu.
Dowody naukowe

Cetuksymab (Erbitux) jest przeciwciatem przeciwko receptorowi EGFR, hamuje
ekspresje czynnikow angiogennych przez komorki nowotworowe i powoduje
zmniejszenie unaczynienia oraz przerzutow. Proponowane zastosowanie leku
jest zgodne z Charakterystykqg Produktu Leczniczego (ChPL).

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego badan pierwotnych
do analizy wnioskodawcy witgczono 1 randomizowane, otwarte,
wieloosrodkowe badanie EXTREME, opisane w 3 publikacjach. Badanie
to oceniato skutecznos¢ | bezpieczenstwo cetuksymabu stosowanego
w skojarzeniu z chemioterapiq ztozong ze zwiqzkdow platyny (cisplatyna bgdz
karboplatyna) i 5-fluorouracylu, w poréownaniu do wskazanego powyzZej
schematu w leczeniu pacjentow z SCCHN w chorobie nawracajgcej
i (lub) z przerzutami, a wiec w populacji szerszej, niz zdefiniowana przez
whnioskowany program lekowy.

W subpopulacji okreslonej zapisami wnioskowanego programu lekowego
(wyodrebnionej przez wnioskodawce)

Skutecznos¢ praktyczng cetuksymabu potwierdzono w 7 retrospektywnych
badaniach obserwacyjnych. Dziatania niepozgdane leku sq akceptowalne.

Problem ekonomiczny

Leczenie z zastosowaniem cetuksymabu jest drozsze i skuteczniejsze od leczenia
wytgcznie chemioterapig. Wartosc¢ ICUR z uwzglednieniem proponowanego RSS
znajduje sie powyzej progu optacalnosci, o ktéorym mowa w ustawie
o refundacji. Zgodnie z analizq wrazliwosci przedstawionq przez wnioskodawce,
przyjecie minimalnych wartosci uzytecznosci powoduje dalszy istotny wzrost
ICUR.

Wydatki ptatnika publicznego na Erbitux (w wariancie bez RSS) wyniosq okoto
10,93 min zt (od 7,79 min zt do 14,07 min zt) i 16,36 min zt (od 11,66 min zt
do 21,07 min zt) odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, natomiast w przypadku
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Gtowne arqgumenty decyzji

Randomizowane badanie wykazato skutecznosc¢ cetuksymabu w omawianym
wskazaniu. Wartos¢ ICUR z uwzglednieniem proponowanego RSS znajduje sie
powyzej progu optacalnosci. Koszt leku nie przekracza przyjetego progu
optacalnosci.

Zidentyfikowane wytyczne (europejskie EHNS-ESMO-ESTRO 2010, amerykariskie
NCCN 2018 i hiszpariskie SEOM 2017) zalecajq stosowanie cetuksymabu
w potgczeniu ze zwigzkami platyny i 5-fluorouracylem w | linii leczenia chorych
w dobrym stanie, szczegdlnie gdy obecne sq przerzuty odlegte. Pozytywng
opinie wydat tez NICE (2017).

Cetuksymab jest refundowany w 21 na 31 krajow UE i EFTA, w tym w 6 krajach
0 PKB podobnym do Polski.

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 wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.43.2018 ,Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekdw Erbitux
(cetuksymab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka ptaskonabtonkowego narzadow
gtowy i szyi z zastosowaniem cetuksymabu w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny
(ICD-10: €00, €01, €02, CO3, CO4, CO5, CO6, CO7, CO8, CO9, C10, C14)””. Data ukonczenia: 26 luty 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Merck Sp. z 0.0.).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Merck Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Merck Sp. z 0.0.



