Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2019 z dnia 21 pazdziernika 2019 roku
w sprawie oceny leku Cabometyx (cabozantinibum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Cabometyx (cabozantinibum), tabletki powlekane, 40 mg, 30 tabl.,
EAN: 3582186003954,

e Cabometyx (cabozantinibum), tabletki powlekane, 20 mg, 30 tabl.,
EAN: 3582186003947,

e Cabometyx (cabozantinibum), tabletki powlekane, 60 mg, 30 tabl.,
EAN: 3582186003961,
w ramach programu lekowego ,, Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq
produktu leczniczego:

- Cabometyx, Cabozantinibum, tabletki powlekane, 40 mg, 30 tabl.,
EAN: 3582186003954

- Cabometyx, Cabozantinibum, tabletki powlekane, 20 mg, 30 tabl.,
EAN: 3582186003947

- Cabometyx, Cabozantinibum, tabletki powlekane, 60 mg, 30 tabl.,
EAN: 3582186003961

Lek jest aktualnie finansowany w ramach programu lekowego , Leczenie raka
nerki” w Il linii leczenia (jednym z kryteriow witgczenia do programu jest
udokumentowane niepowodzenie wczesniejszego leczenia z zastosowaniem
terapii celowanej na czynnik wzrostu Srdodbtonka naczyniowego (VEGF)
stosowanej jako jedyne leczenie albo jako leczenie poprzedzone wczesniejszq
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immunoterapiq cytokin. Aktualny wniosek dotyczy rozszerzenia finansowania
na I linie leczenia.

Dowody naukowe

Odnaleziono jedno badanie Il fazy z randomizacjg (CABOSUN, Choueiri 2017),
bezposrednio porownujgce kabozatynib z sunitynibem w | linii leczenia
systemowego chorych na zaawansowanego (pierwotnie uogdlnionego
lub nawrotowego) raka nerki oraz przeprowadzono metaanalize sieciowgq
posrednio porownujgcqg kabozantynib z temsirolimusem i pazopanibem.
Liczebnos¢ chorych w tym badaniu byta niewielka (79 o0soéb otrzymato
kabozantynib). Wyniki badania CABOSUN pokazujq istotnqg statystycznie
wiekszq skutecznos¢ terapii kabozantynibem w porownaniu do terapii
sunitynibem w zakresie czasu do progresji w grupie posredniego ryzyka. Zysk
w grupie wysokiego ryzyka nie byt znamienny statystycznie (Choueiri 2016).
Jednoczesnie, nie odnotowano rdznic w przezyciach catkowitych miedzy
porownywanymi grupami. Podobnie,

Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozgdanych stosujgcych kabozatynib
nalezq biegunka, zmeczenie i wzrost stezenia AST. W badaniu CABOSUN
nie oceniono jakosci zycia pacjentow.

Problem ekonomiczny

Finansowanie kabozantynibu w | linii leczenia chorych na raka
nerki wiqgzafoby sie ze znacznymi obcigzeniami ptatnika publicznego.

wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z objecia refundacjg
Cabometyxu we wnioskowanym wskazaniu wyniostyby

SMC i HAS nie zarekomendowato
stosowania kabozantynibu u dorostych pacjentow wczesniej nieleczonych
Z zaawansowanym rakiem nerkowokomadrkowym 0 posrednim
lub niekorzystnym rokowaniu.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Nie udokumentowano zysku w zakresie przezy¢ catkowitych w badaniu
porownujgcym kabozatynib z sunitynibem w | linii leczenia systemowego
chorych na zaawansowanego raka nerki. Wyniki badania CABOSUN,
przeprowadzonego w niewielkiej liczebnie grupie chorych, pokazujq istotng
statystycznie wiekszq skutecznosc¢ terapii kabozantynibem w poréownaniu
do terapii sunitynibem w zakresie czasu do progresji, jednak opublikowane
badania wskazujq, ze zysk ten dotyczyt tylko podgrupy chorych posredniego
ryzyka wedfug International Metastatic Renal Cell Carcinoma Database
Consortium (IMDC) oraz podgrupy chorych zrozsiewem do kosci. U ogotu
chorych zysk w zakresie czasu do progresji byt niewielki (+ 2,6 miesigca) co budzi
wgtpliwosci co do jego znaczenia klinicznego przy braku wykazanych rdznic
w przezyciu catkowitym. W badaniu nie oceniono jakosci zycia pacjentow. Lek
finansowany jest obecnie w Il linii leczenia chorych na zaawansowanego raka
nerki. Wprowadzenie go do | linii leczenia wigzatoby sie ze znacznymi
obcigzeniami finansowymi dla ptatnika publicznego. Analizy
farmakoekonomiczne wykazaty, ze stosowanie kabozantynibu w | linii leczenia
chorych na uogdlnionego raka nerki

Uwagi Rady:

Najnowsze zalecenia NCCN, w grupie posredniego i wysokiego ryzyka w IV
stopniu zaawansowania raka nerki, rekomendujg w | linii leczenia,
na pierwszym miejscu, zastosowanie terapii immunologicznej
(niwolumab+ipilimumab lub aksytynib+pembrolizumab), podczas
gdy kabozantynib wymieniany jest na 3 pozycji.

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.44.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Cabometyx (kabozantynib) w ramach programu
lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”. Data ukonczenia: 9 pazdziernika 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Ipsen Poland Sp. z o. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem lpsen Poland Sp. z o. o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z podzn. 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: 1psen Poland Sp. z o. o.



