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Opinia Rady Przejrzystosci
nr422/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Lynparza (olaparyb) we wskazaniu: zaawansowany rak jajnika
o niskim stopniu zréznicowania (ICD-10: C56)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Lynparza
(olaparyb), tabletki powlekane, 150 mg, we wskazaniu: zaawansowany
rak jajnika o niskim stopniu zréZznicowania (ICD-10: C56).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak jajnika jest piqtq najczestszq przyczynq zgonow oraz pigtym najczesciej
diagnozowanym rakiem (44150 nowych przypadkdéw) u kobiet w UE
i jednoczesnie najgorzej rokujgcym nowotworem ginekologicznym, o najnizszej
przezywalnosci.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Whnioskowane wskazanie miesci sie we wskazaniu rejestracyjnym leku Lynparza
wymienionym w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Wyniki randomizowanej
proby klinicznej wskazujq na istotne wydtuzenie czasu przezycia wolnego
od progresji choroby (PFS) pod wptywem olaparybu. Wskazanie, ktorego dotyczy
Zlecenie, nie jest w petni zgodne z kryteriami wtgczenia do programu lekowego,
jednak roznica polegajgca na przyjeciu przez pacjentke odmiennej liczby cykli
schematu z zastosowaniem platyny nie jest, zdaniem Rady, dostateczng
przyczynqg dla odmowy zastosowania leku, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych. Jednoczesnie Rada zwraca uwage na niepetng wiedze
dotyczqcq przebiegu choroby.

Bezpieczenstwo stosowania

We wspomnianym wyzej randomizowanym badaniu klinicznym powazne
dziatania niepozgdane (najczesciej niedokrwistosc¢) wystepowaty u okoto jednej
pigtej chorych. Nie raportowano zdarzen niepozgdanych prowadzgcych
do zgonu.
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona na etapie
rejestracji przez Europejskq Agencje Lekow. Poniewaz lek zarejestrowano
m.in. w wyzej wymienionym, wnioskowanym wskazaniu, mozna uznac, ze relacja
ta jest pozytywna.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszty leczenia preparatem Lynparza sq wysokie, biorgc pod uwage horyzont
czasowy stosowania leku.

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

Hipotetyczne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem swiadczen
u chorych o zblizonej charakterystyce klinicznej sq wysokie. Szacunki obarczone
sq jednak duzym marginesem niepewnosci.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczerstwo stosowania

W wytycznych (NCCN 2019) wskazuje sie , iz u pacjentow, ktorzy uzyskali
catkowitq odpowiedz klinicznqg, mozna: zaproponowac udziat w badaniu
klinicznym, obserwacje lub zastosowac olaparyb. Nalezy zatem uznad, ze brak
jest w chwili obecnej dostepnej, poza kontekstem ewentualnego badania
klinicznego, alternatywnej technologii medyczne;j.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr: 0T.422.105.2019 ,Lynparza (olaparyb)
we wskazaniu: zaawansowany rak jajnika o niskim stopniu zréznicowania (ICD-10: C56)”. Data ukornczenia:
18 grudnia 2019-r.



