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w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak oksyfilny (z komérek Hurthla)
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 oksyfilny (z komdrek Hurthla)
tarczycy (ICD-10: C73) u pacjenta, ktdrego nieskutecznie leczono chirurgicznie
oraz jodem-131.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak tarczycy z komdrek Hurthla (HCC) jest nowotworem ztosliwym zaliczanym
do rakow zroznicowanych: wedtug niektorych klasyfikacji stanowi on podtyp
raka pecherzykowego. Jest nowotworem bardzo rzadkim: tylko 3-5% ogotu
zachorowan na raka tarczycy stanowi rak z komorek Hurthla. U pacjenta, ktorego
dotyczy wniosek, nieskuteczne byto leczenie chirurgiczne oraz leczenie jodem-
131. W takich przypadkach rekomendacje kliniczne zalecajg stosowanie
sorafenibu lub lenvantynibu, ktdre nie sq obecnie finansowane w Polsce.
Niekontrolowana progresja raka z komorek Hurthla opornego na leczenie jodem
prowadzi do uogdlnienia choroby i w konsekwencji do smierci.

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: subpopulacja pacjentow z rakiem tarczycy
z komorek Hurthla stanowita 17,9% pacjentow w grupie sorafenibu i 17,6%
pacjentow w grupie placebo - tgcznie 74 chorych (wiekszos¢ stanowili chorzy
na raka brodawkowatego). W badaniu wykazano istotnie statystycznie dtuzszy
czas do progresji w grupie pacjentow otrzymujqcych sorafenib w poréwnaniu
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do grupy placebo (10,8 mies. vs 5,8 mies.). Analiza podgrup nie wykazata
by skutecznosc sorafenibu w podgrupie chorych na raka z komdrek Hurthla byta
mniejsza niz wsrod ogdtu chorych leczonych w tym badaniu.

Wykazano istotne statystycznie roznice na niekorzysc sorafenibu w poréownaniu
do placebo dla jakosci zycia. Jednoczesnie, nie wykazano zysku w zakresie przezy¢
catkowitych. Inne zidentyfikowane badania dotyczqgce omawianego zagadnienia
byty jednoramienne lub miaty charakter obserwacyjny.

Bezpieczenstwo stosowania

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

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego 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 i oceniono jq jako
pozytywngq. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na to, Ze nie udokumentowano wpfywu
stosowania Nexavaru na wydtuzenie przezycia chorych na zréZznicowanego raka
tarczycy, wykazano natomiast niekorzystny wptfyw na jakosc¢ zycia.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Alternatywng technologie dla sorafenibu stanowi w omawianym wskazaniu
lenwatynib (aktualnie nie jest on finansowany w omawianym wskazaniu). Koszt
3 cykli terapii lekiem Nexavar (sorafenib) wyniesie ok. 43 tys. wg ceny
z Obwieszczenia Ministra Zdrowia oraz ok. 26,2 tys. zt wg ceny z komunikatu DGL.
Z obliczen analitykow AOTMIT wynika, iz koszt 3 cykli terapii sorafenibem jest
nizszy od porownywalnego kosztu lenwatynibem o blisko 11 tys. zt.

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

Populacja docelowa w analizowanym wskazaniu wyniesie okofo 10 pacjentow
rocznie. Oszacowany w ten sposob koszt dla pfatnika publicznego wyniesie
ok. 1,7 min zt w przypadku uwzglednienia ceny ze zlecenia Ministra Zdrowia oraz
ok. 1 min zt w przypadku uwzglednienia ceny wg komunikatu DGL.

Oszacowania te obarczone sq duzq niepewnosciq, gdyz brak jest danych
epidemiologicznych dotyczgcych liczby chorych na raka tarczycy z komorek
Hurthla 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.422.34.2019 ,Nexavar (sorafenib)
we wskazaniu: rak oksyfilny (z komérek Hurthla) tarczycy (ICD10: C73)”. Data ukoriczenia: 6 maja 2019 r.



