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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2019 z dnia 8 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak pecherzykowy tarczycy
(ICD-10: C73)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar
(sorafenib), tabletki ¢ 200 mg, we wskazaniu: rak pecherzykowy tarczycy
(ICD-10: C73), pod warunkiem zastosowania ceny sorafenibu nie wyzszej
niz w programach lekowych.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak pecherzykowy tarczycy jest nowotworem o stosunkowo dobrym rokowaniu
i u wiekszosci chorych leczonych chirurgicznie z uzupetniajgcym leczeniem
jodem-131 uzyskuje sie trwate wyleczenie. W przypadku jednak progresji
lub rozsiewu po leczeniu i opornosci na leczenie jodem-131 rokowanie staje sie
powazne: u wiekszosci chorych progresja choroby prowadzi w konsekwencji
do smierci. Wniosek dotyczy pacjenta, u ktorego nieskuteczne byto leczenie
chirurgiczne oraz leczenie jodem-131. Tym samym wnioskowane wskazanie
zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym leku Nexavar, ktdry jest stosowany
w takiej sytuacji klinicznej.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W badaniu z randomizacjq DECISION (Bose i wsp. 2014), poréwnywano
skutecznosc¢ kliniczng i bezpieczenstwo stosowania sorafenibu vs. placebo
w leczeniu  chorych z  progresywnym, miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym, zrdznicowanym rakiem tarczycy opornym na leczenie jodem
radioaktywnym. Populacja chorych w tym badaniu byfa wiec szersza
niz wnioskowane wskazanie: chorzy na raka pecherzykowego stanowili tylko
kilka procent wtqgczonych do badania DECISION (wiekszos¢ stanowili chorzy
na raka brodawkowatego). W badaniu wykazano istotnie statystycznie dtuzszy
czas do progresji (PFS, ang. progression-free survival) w grupie pacjentow
otrzymujgcych sorafenib w poréwnaniu do grupy placebo (10,8 mies. vs 5,8
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mies.). Rdznica PFS miedzy grupq sorafenibu a grupq placebo nie byta jednak
istotna statystycznie w subpopulacji pacjentow z rakiem pecherzykowym
tarczycy, co mozna, w czesci, przypisa¢ matej liczebnosci tej podgrupy. Wykazano
istotne statystycznie roznice na niekorzysc sorafenibu w pordwnaniu do placebo
dla jakosci Zycia. Jednoczesnie, nie wykazano zysku w zakresie przezyc
catkowitych.

Bezpieczenstwo stosowania

Stosowanie sorafenibu wiqgze sie z istotnq klinicznie toksycznosciq. Najczestszymi
zdarzeniami niepozgdanymi raportowanymi w badaniu DECISION byty reakcja
skorna reka-stopa, biegunka, tysienie, wysypka, zmeczenie, utrata masy ciafta,
nadcisnienie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktdorego dotyczy wniosek miesci sie w obrebie wskazania
rejestracyjnego produktu leczniczego Nexavar. W zwiqgzku z tym relacja korzysci
do ryzyka stosowania leku zostata przeprowadzona przez EMA (ang. European
Medicines Agency, Europejska Agencja Lekow) i oceniono jq jako pozytywnag.
Nalezy jednak zwrocic¢ uwage na to, ze nie udokumentowano wpfywu stosowania
Nexavaru na przezycia chorych na zréznicowanego raka tarczycy (raka
pecherzykowego), czyli taki typ, ktdry posiada analizowany pacjent, wykazano
natomiast niekorzystny wptyw na jakosc¢ zycia.

Konkurencyjnosc cenowa

Alternatywnqg technologie dla sorafenibu stanowi w omawianym wskazaniu
lenwatynib (aktualnie nie jest on finansowany w Polsce w omawianym
wskazaniu). Koszt 3 cykli terapii lekiem Nexavar (sorafenib) wyniesie ok. 43 tys. zt
wg ceny z Obwieszczenia Ministra Zdrowia bqdZz ok. 26,2 tys. zt wg ceny
z komunikatu DGL. Z obliczenri analitykow AOTMIT wynika, iz koszt 3 cykli terapii
sorafenibem jest nizszy od porownywalnego kosztu lenwatynibu.

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

Populacja docelowa w analizowanym wskazaniu wyniesie od 10 do 70 pacjentow
rocznie. Do obliczen przyjeto sredniq z tych szacunkow (35 osob). Roczny koszt
terapii wyniesie ok. 11 min zt lub 18 min zt w zaleznosci od przyjecia ceny wg DGL
lub Obwieszczenia Ministra Zdrowia. Oszacowania te obarczone sq duzg
niepewnosciqg, gdyz brak jest danych epidemiologicznych dotyczqgcych liczby
chorych na raka pecherzykowego tarczycy opornych na leczenie jodem
radioaktywnym.

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

Lekiem stosowanym obok sorafenibu w omawianym wskazaniu jest lenwatynib.
Najnowsze amerykariskie wytyczne NCCN 2018 okreslajq lenwatynib jako terapie
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preferowang w stosunku do sorafenibu. Lenwatynib nie jest obecnie
refundowany w Polsce. W przypadku chorych, u ktorych nie mozna zastosowac
sorafenibu lub lenwatynibu, stosuje sie leczenie objawowe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.26.2019 ,Nexavar (sorafenib)
we wskazaniu: rak pecherzykowy tarczycy (ICD10: C73)”. Data ukoniczenia: 3 kwietnia 2019 r.



