Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 59/2021 z dnia 31 maja 2021 roku
w sprawie oceny leku Lutathera (lutetium oxodotreotidi)
w ramach programu lekowego
,Leczenie radioizotopowe dobrze zréznicowanego
guza neuroendokrynnego przewodu pokarmowego wywodzgcego sie
ze srodkowego odcinka prajelita (MIDGUT)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Lutathera (lutetium oxodotreotidi) w ramach programu lekowego
,Leczenie radioizotopowe dobrze zréznicowanego guza neuroendokrynnego
przewodu pokarmowego wywodzqcego sie ze srodkowego odcinka prajelita
(MIDGUT)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

We wszystkich odnalezionych wytycznych, do leczenia znakowanymi izotopowo
analogami somatostatyny (PRRT) zaleca sie kwalifikowanie pacjentow
z nowotworami neuroendokrynnymi przewodu pokarmowego GEP-NET (G1iG2),
z wysokq ekspresje receptora dla somatostatyny, potwierdzonq w scyntygrafii.
Wiekszos¢ wytycznych przewiduje mozliwos¢ zastosowania PRRT w 2 linii
leczenia, a wskazaniem jest progresja po terapii analogami somatostatyny SSA
(PSGN 2017, ESMO 2020, NICE 2018, NCCN 2018, NANETS 2017, ENETS 2016).

W leczeniu nowotworow neuroendokrynnych uktadu pokarmowego GEP-NET,
NICE 2018 rekomenduje stosowanie lutetu 177 oksodotreotydu. W wytycznych
polskich PSGN 2017 i PTOK 2013 wymieniono DOTATATE (DOTA-Tyr3-oktreotydu,
DOTA-Tyr3-oktreotate znakowane lutetem 177). Wytyczne ESMO 2020 r.
wskazujg na dwa najczesciej stosowane peptydy PRRT: DOTATOC i DOTATATE.
Coraz czesciej preferowany jest 177Lu wzgledem itru-90 (90Y) ze wzgledu
na mniejszq toksycznos¢ dla nerek i mozliwos¢ wykonania scyntygrafii, a tym
samym dozymetrii.

Aktualnie NFZ finansuje juZz_leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami
somatostatyny w leczeniu szpitalnym, w ramach katalogu radioterapii:
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e ,leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrylnych - Dotatate znakowane
Lu 177 7400 MBq - 5.07.01.00000477;

e ,leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrynnych - dotatate znakowane Y 90
- 2960 - 3700 MBq - 5.07.01.0000043";

e ,leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrynnych DOTATATE znakowane
90Y - 7 400 MBq - 5.07.01.0000044”;

e _leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrylnych - Dotatate znakowane Y90
ilul77 - 1850/1850 MBgq - 5.07.01.0000045”;

e _leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE
znakowane 90Y i 177Lu - 3 700 / 3 700 MBq - 5.07.01.0000046".

Wprowadzenie proponowanego przez wnioskodawce programu lekowego
skutkowac¢ musiatoby niekorzystnym wyfqgczeniem mozliwosci stosowania
pierwszego z w/w swiadczen, czyli leczenia znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych guzow neuroendokrylnych - Dotatate
znakowane Lu 177 7400 MBq - 5.07.01.0000047.

Dowody naukowe

Zidentyfikowano jedng probe kliniczng z randomizacjq - badanie NETTER-1 oraz
zestawienie leczonych pacjentow bez grupy kontrolnej - ERASMUS. NETTER-1 jest
wieloosrodkowym, otwartym, badaniem Il fazy z randomizacjq, poréownujgcym
leczenie Lutatherq (177 Lu-DOTATATE) z duzymi dawkami oktreotydu LAR
u pacjentow z przerzutowymi lub zaawansowanymi, nieoperacyjnymi guzami
neuroendokrynnymi ze srodkowej czesci prajelita midgut, z ekspresjq receptorow
somatostatyny. Wykazato ono znamiennqg przewage leczenia preparatem
radioizotopowym nad leczeniem oktreotydem LAR zardwno w odniesieniu do PFS
jak tez OS. Jednak badanie to przedstawia porownanie Lutathera
z nierefundowanym w Polsce komparatorem - Sandostatinem LAR a zatem jego
wyniki nie sq adekwatne do sytuacji w naszym kraju.

Badanie ERASMUS nie posiada grupy kontrolnej wzgledem, ktorej mozna
by oceniac efekty leczenia.

Problem ekonomiczny

Proponowana przez wnioskodawce cena preparatu Lutathera jest
od dotychczas stosowanej w Polsce terapii izotopowej.

Gtowne arqgumenty decyzji
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Produkt leczniczy Lutathera aktualnie moze byc¢ stosowany w lecznictwie
szpitalnym w ramach aktualnie obowigzujgcego katalogu radioterapii.

Nie ma uzasadnienia tworzenia programu lekowego, w szczegdlnosci,
gdy 4 krajowe osrodki stosowafy od dawna w tym wskazaniu leczenie
radioizotopowe majq duze doswiadczenie w prowadzeniu terapii.

Dostepne badania naukowe sq skqpe, w czesci niskiej jakosci a w czesci
nie odnoszqce sie do sytuacji decyzyjnej w Polsce. Niepewnos¢ wnioskowania
na ich podstawie jest duza.

Koszt leczenia radioizotopowego guzow neuroendokrynnych w przypadku
refundacji Lutathery bytby niezwykle wysoki.

Zdaniem Agencji w rozpatrywanym przypadku zachodzq okolicznosci, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Oszacowana przez Agencje cena zbytu
netto, przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej technologii nie jest wyzszy
od kosztu komparatora o najkorzystniejszym wspotczynniku CUR (lanreotyd
i oktreotyd) wynosi z perspektywy NFZ:

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U.z 2020r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4331.60.2019 ,,Wniosek
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Lutathera (Lutetium (177Lu) oxodotreotidi) w ramach
programu lekowego »Leczenie radioizotopowe dobrze zréznicowanego guza neuroendokrynnego przewodu
pokarmowego wywodzgacego sie ze Srodkowego odcinka prajelita (MIDGUT)«”; data ukoriczenia: 20.05.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Advanced Accelerator Applications S.A).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Advanced Accelerator
Applications S.A)
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 pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Advanced Accelerator
Applications S.A).



