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w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Stivarga (regorafenib), we wskazaniu: GIST jelita kretego (ICD-10:
C48), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2019 poz. 784, z pézn. zm ) opiniuje pozytywnie zasadnosc¢ finansowania ze srodkow
publicznych leku Stivarga (regorafenib), we wskazaniu: GIST jelita kretego (ICD-10: C48),
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
finansowanie ze srodkow publicznych leku Stivarga (regorafenib), we wskazaniu: GIST jelita
kretego (ICD-10: C48), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowe;.

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono dowoddéw naukowych
dotyczacych stosowania wnioskowanej technologii w populacji pacjentéw cierpigcych na GIST
przewodu pokarmowego po niepowodzeniu leczenia imatynibem, sunitynibem oraz
sorafenibem.

Nalezy podkresli¢, ze badania kliniczne, na ktdrych oparto rejestracje Stivargi w GIST (Demetri
2013, George 2012) zostaty przeprowadzone w populacji pacjentdw z GIST nieoperacyjnymi
lub przerzutowymi, u ktérych zastosowano wczesniej imatynib i sunitynib oraz, ewentualnie,
dalsze linie leczenia, ktére nie mogty obejmowac innych lekéw z grupy VEGFR (z wyjatkiem
sunitynibu) w badaniu Demetri 2013 oraz sorafenibu w badaniu George 2012).

W gtéwnym badaniu rejestracyjnym Stivargi Demetri 2013, poréwnujgcym regorafenib vs
placebo, wykazano réznice na korzys¢ ocenianej interwencji w zakresie: prawdopodobienstwa
wydtuzenia czasu przezycia bez progresji choroby, prawdopodobiefAstwa wydtuzenia czasu do
progresji choroby, zwiekszenia prawdopodobiedstwa wystgpienia stabilizacji choroby
i osiggniecia wskaznika kontroli choroby (definiowanego jako odpowiedZ catkowita +
odpowiedzZ czesciowa + choroba stabilna, powyzej 12 tygodni). Nie stwierdzono natomiast
roznic istotnych statystycznie miedzy regorafenibem a placebo w zakresie przezycia
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catkowitego, odsetka o0sdéb z odpowiedzia czesSciowg oraz odpowiedzig obiektywna
(odpowiedZ catkowita + czesciowa).

Wedtug badania Demetri 2013 stosowanie regorafenibu w poréwnaniu do placebo wigzato sie
z istotnie statycznie: wyiszym ryzykiem wystgpienia zespotu reka-stopa o 44%, prawie
osmiokrotnie  wyzszym  ryzykiem  wystgpienia  nadcisSnienia  tetniczego, prawie
dziewieciokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia biegunki, pieciokrotnie wyzszym ryzykiem
wystapienia zapalenia $luzowki jamy ustnej, ponad pietnastokrotnie wyzszym ryzykiem
tysienia, prawie pieciokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia chrypy, prawie trzykrotnie
wyzszym ryzykiem anoreksji oraz szesciokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia wysypki.

Nalezy zaznaczyé, ze populacja ww. badania jest mniej przeleczona niz wnioskowana,
a ponadto wystepuje niezgodno$¢ wzgledem wczesniejszych linii terapii, co stanowi
ograniczenie analizy.

Nalezy podkresli¢, ze schemat postepowania w leczeniu GIST w Polsce jest zwigzany
z aktualnym stanem finansowania leczenia. Obecnie w Polsce, w ramach programu lekowego
,Leczenie nowotwordéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17,
C18, C20, C48)" istnieje mozliwos¢ stosowania sorafenibu w Il linii leczenia, po niepowodzeniu
stosowania imatynibu w | i sunitynibu w Il linii. Natomiast regorafenib nie jest obecnie
refundowany w Polsce w zadnym wskazaniu. Polskie wytyczne przystajg do tego schematu
finansowania (do stosowania w Il linii leczenia zalecajg: sorafenib, regorafenib, leczenie
skojarzone, postepowanie zabiegowe, udziat w badaniu klinicznym). Wytyczne zagraniczne
zalecajg natomiast w Il linii leczenia po progresji na imatynibie i sunitynibie zastosowanie
regorafenibu, zas w IV linii terapii udziat w badaniu klinicznym lub farmakoterapie
(m.in. z zastosowaniem sorafenibu, w oparciu o niepewne dane). Tym samym kolejnos¢
terapii w Il i IV linii leczenia jest odmienna miedzy wytycznymi polskimi i zagranicznymi. Brak
jest dowodoéw, ze odwrdcenie kolejnosci (sorafenib w lll linii, za$ regorafenib w IV linii terapii)
nie przyniesie korzysci zdrowotnych dla pacjenta. Majgc na uwadze przestanki zwigzane
z osobniczymi czynnikami wptywajacymi na odpowiedZ pacjentdw na leczenie réznymi
substancjami z tej samej grupy lekdw, Prezes Agencji przychyla sie do finansowania
regorafenibu w ramach RDTL we wnioskowanej populacji, ze szczegdlnym wskazaniem
na konieczno$¢ monitorowania odpowiedzi pacjentéw na stosowane leczenie.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych leku Stivarga (regorafenib), tabletki powlekane a 40 mg,
opakowanie po 84 tabletki, we wskazaniu: GIST jelita kretego (ICD-10: C48), w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373,
z péin.zm.).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal stromal tumours, GIST)
stanowig odrebng grupe najczestszych nowotwordéw mezenchymalnych przewodu pokarmowego.
Wywodzg sie najprawdopodobniej z prekursorow komérek Cajala (odpowiedzialnych za ruch
perystaltyczny jelit). Klinicznie GIST reprezentujg szerokie spektrum zmian — od matych guzéw
o tagodnym przebiegu, stwierdzanych przypadkowo w czasie badan endoskopowych lub zabiegéw
operacyjnych, do bardzo agresywnych nowotworéw prowadzgcych do masywnych przerzutéw.
Objawy choroby sg niespecyficzne i obejmujg bdle brzucha, objawy podniedroznosci lub przewlektego



Opinia nr 2/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 9 stycznia 2020 r.

krwawienia z przewodu pokarmowego, wyczuwalny guz jamy brzusznej (czasami objawy ,ostrego
brzucha”).

Zgodnie z danymi epidemiologicznymi roczna ogdlnoswiatowa zapadalnos¢ na GIST wynosi ok. 1,5 na
100 000 osdb. Zatem w Polsce mozna sie spodziewa¢ 150-190 nowych przypadkéw zachorowan na
uogélnione GIST rocznie. Wiekszos$¢ chorych (75%) w momencie rozpoznania ma ukoriczony 50. rok
zycia (mediana: 55 — 65 lat), ale GIST mogg wystepowaé w kazdym wieku. Odnoszac sie do rokowania
w GIST brak jest danych epidemiologicznych o tym, jak szybko, w ujeciu statystycznym, od rozpoznania
choroby dochodzi do zgonu chorego.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z aktualnymi standardami leczenia GIST w Polsce, wg Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej podstawa jest leczenie chirurgiczne zmian resekcyjnych. W sytuacji braku mozliwosci
leczenia chirurgicznego lub w przypadku stwierdzenia postepu choroby po zabiegu zaleca sie
stosowanie leczenia farmakologicznego z wykorzystaniem inhibitoréw kinazy tyrozynowej (TKI, ang.
Tyrosine-kinase inhibitor): imatynibu i sunitynibu. Trzecia linia leczenia obejmuje postepowanie
indywidualizowane (udziat w badaniu klinicznym, sorafenib, regorafenib, leczenie skojarzone,
postepowanie zabiegowe). Powyiszy schemat postepowania nie jest w petni zgodny
z miedzynarodowymi wytycznymi. Zgodnie <z odnalezionymi zagranicznymi rekomendacjami
standardem w leczeniu pacjentéw cierpigcych na GIST po progresji na imatynibie i sunitynibie jest
regorafenib. Natomiast w IV linii leczenia GIST nalezy rozwazy¢: udziat pacjenta w badaniu klinicznym;
zastosowanie w oparciu o ograniczone dane: sorafenibu, nilotynibu, dasatynibu (dla pacjentow
z mutacjg D842V), pazopanibu lub ewerolimusu + TKI lub najlepsze leczenie podtrzymujace
z ponownym wprowadzeniem wczes$niej stosowanego, dobrze tolerowanego i skutecznego TKI w celu
ztagodzenia objawodw choroby.

Produkt leczniczy Stivarga nie jest obecnie refundowany w Polsce w zadnym wskazaniu. Natomiast,
zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 23 pazdziernika 2019 r., aktualnie w ramach programu lekowego
,Leczenie nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20,
C48)” istnieje mozliwos¢ stosowania sorafenibu w Il linii leczenia, po niepowodzeniu stosowania
imatynibu w | i sunitynibu w Il linii.

Zgodnie z wnioskiem, populacja wnioskowana dotyczy pacjentéw, u ktérych dotychczasowe leczenie
obejmowato:

o resekcje guzow,

e leczenie farmakologiczne: | linia — imatynib, Il — sunitynib, Ill — sorafenib. Po terapii
sorafenibem wystapity przerzuty do miednicy matej,

e zabieg udrazniania przewodu pokarmowego.

Biorgc pod uwage powyzsze mozna przyjac, iz alternatywng technologia medyczng dla ocenianej
technologii jest brak aktywnego leczenia z jednoczesnym stosowaniem najlepszej terapii
wspomagajacej (ang. Best supportive care BSC).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Regorafenib jest doustnym lekiem przeciwnowotworowym, ktéry silnie blokuje wiele kinaz
biatkowych, w tym kinazy biorgce udziat w angiogenezie nowotworowej (VEGFR1, -2, -3, TIE2)
i onkogenezie (KIT, RET, RAF-1, BRAF, BRAFV600E), przerzutach (VEGFR3, PDGFR, FGFR) i odpornosci
na guz (CSF1R). Regorafenib hamuje w szczegdlnosci zmutowang kinaze KIT, istotny czynnik
stymulujgcy onkogeneze w nowotworach podscieliskowych przewodu pokarmowego, blokujgc w ten
sposéb namnazanie komdérek nowotworowych. W badaniach przedklinicznych regorafenib wykazat
silng aktywno$¢ przeciwnowotworowg w szerokim spektrum modeli nowotwordéw, w tym w modelach
nowotworéw jelita grubego, podscieliskowych nowotworéw przewodu pokarmowego
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i watrobowokomérkowych; prawdopodobnie aktywnos¢ ta obejmuje dziatanie przeciwangiogenne
i przeciwproliferacyjne regorafenibu. Ponadto w warunkach in vivo regorafenib zmniejszyt liczebnos¢
makrofagéw zwigzanych z nowotworem i wykazat wtasciwosci przeciwprzerzutowe. Gtéwne
metabolity u cztowieka (M-2 i M-5) w modelach in vitro oraz in vivo odznaczaty sie podobng
skutecznoscig jak sam regorafenib.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Stivarga, regorafenib jest zarejestrowany
w monoterapii do leczenia dorostych pacjentéw:

e 7z przerzutowym rakiem jelita grubego uprzednio leczonych lub u ktérych nie rozwaza sie
zastosowania innych dostepnych metod leczenia, tj. chemioterapii opartej na
fluoropirymidynie, leczenia z zastosowaniem leku anty-VEGF lub anty-EGFR,

e z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami podscieliskowymi przewodu
pokarmowego (GIST), u ktérych doszto do progresji lub nietolerancji uprzedniego leczenia
imatynibem i sunitynibem,

e zrakiem watrobowokomadrkowym, ktdrzy wczesniej byli leczeni sorafenibem.

Whioskowane wskazanie dotyczy leczenia dorostych pacjentéw z przerzutowymi nowotworami
podscieliskowymi przewodu pokarmowego (GIST), u ktérych doszto do progresji po uprzednim leczeniu
imatynibem, sunitynibem oraz sorafenibem. Natomiast badania kliniczne, na ktérych oparto
rejestracje Stivargi w GIST — Demetri 2013 (RCT: REG vs placebo, badanie typu pivotal) oraz badanie
George 2012 (badanie dodatkowe, jednoramienne) zostaty przeprowadzone w populacji pacjentow
z GIST nieoperacyjnymi lub przerzutowymi, u ktérych zastosowano wczesniej imatynib i sunitynib oraz,
ewentualnie, dalsze linie leczenia, ktére nie mogty obejmowac:

e innych lekéw z grupy VEGFR z wyjagtkiem sunitynibu w badaniu Demetri 2013
e sorafenibu w badaniu George 2012.
Zatem, oceniane wskazanie nie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczenstwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono dowoddéw naukowych dotyczgcych oceny
skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowania regorafenibu we wnioskowanym wskazaniu.

Skutecznos$¢ kliniczna

Nie odnaleziono badan odnoszacych sie do skutecznosci stosowania regorafenibu we wnioskowanym
wskazaniu (populacja zgodna pod katem linii leczenia ze zleceniem MZ).

Bezpieczenstwo

Nie odnaleziono badan odnoszacych sie do bezpieczeristwa stosowania regorafenibu
we wnioskowanym wskazaniu (populacja zgodna pod katem linii leczenia ze zleceniem MZ).

Dodatkowe informacje dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa

W gtédwnym badaniu rejestracyjnym Stivargi Demetri 2013 (populacja mniej przeleczona niz okreslona
zleceniem MZ, niezgodnos$¢ wczesniejszych linii terapii), poréwnujgcym regorafenib vs placebo,
wykazano rdéznice na korzy$¢ ocenianej interwencji w zakresie: prawdopodobieristwa wydtuzenia czasu
przezycia bez progresji choroby, prawdopodobienstwa wydtuzenia czasu do progresji choroby,
zwiekszenia prawdopodobieristwa wystgpienia stabilizacji choroby i osiggniecia wskaznika kontroli
choroby (definiowanego jako odpowiedz catkowita + odpowiedZ czesciowa + choroba stabilna,
powyzej 12 tygodni).
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Nie stwierdzono natomiast réznic istotnych statystycznie miedzy regorafenibem a placebo w zakresie
przezycia catkowitego, odsetka oséb z odpowiedzig czesciowg oraz odpowiedzig obiektywna
(odpowiedZ catkowita + czesciowa).

Wedtug badania Demetri 2013 stosowanie regorafenibu w poréwnaniu do placebo wigzato sie
z istotnie statycznie: wyzszym ryzykiem wystgpienia zespotu reka-stopa o 44%, prawie oSmiokrotnie
wyzszym ryzykiem wystgpienia nadcisnienia tetniczego, prawie dziewieciokrotnie wyzszym ryzykiem
wystgpienia biegunki, pieciokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia zapalenia Sluzéwki jamy ustnej,
ponad pietnastokrotnie wyzszym ryzykiem tysienia, prawie pieciokrotnie wyzszym ryzykiem
wystgpienia chrypy, prawie trzykrotnie wyzszym ryzykiem anoreksji oraz szesciokrotnie wyzszym
ryzykiem wystgpienia wysypki.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Stivarga ogdlny profil bezpieczenstwa
regorafenibu opiera sie na danych pochodzacych od ponad 4 800 leczonych pacjentéw w badaniach
klinicznych, w tym danych z kontrolowanych placebo badan fazy Il dla 636 pacjentdéw z przerzutowym
rakiem jelita grubego (CRC), 132 pacjentdw z nowotworami podscieliskowymi przewodu
pokarmowego (GIST) i 374 pacjentdw z rakiem watrobowokomaérkowym (HCC).

Profil bezpieczenstwa regorafenibu w tych badaniach byt zgodny z wynikami dotyczgcymi
bezpieczenstwa z badania fazy Ill B prowadzonego u 2 872 pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita
grubego, u ktérych choroba rozwineta sie po leczeniu terapig standardowa.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane leku u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Stivarga
obejmuja: ciezkie uszkodzenie watroby, krwotok, perforacja przewodu pokarmowego i zakazenia.

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych (>30%) u pacjentéw otrzymujgcych produkt
leczniczy Stivarga nalezg: bol, zespot reka-stopa, ostabienie/zmeczenie, biegunka, zmniejszenie
apetytu i zmniejszenie ilosci spozywanych pokarmow, nadcisnienie tetnicze i zakazenie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktdrego dotyczy wniosek, nie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym produktu
leczniczego Stivarga. Tym samym dla niniejszego wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji
korzysci do ryzyka.

Ograniczenia analizy

Najwazniejszym ograniczeniem wptywajagcym na wiarygodno$¢ wnioskowania jest fakt, ze nie
odnaleziono dowoddéw naukowych dotyczgcych populacji pacjentéw cierpigcych na GIST przewodu
pokarmowego po niepowodzeniu leczenia imatynibem, sunitynibem oraz sorafenibem. Majac na
uwadze wnioskowane wskazanie (znaczne przeleczenie i zaawansowany etap choroby) w ramach
kryteridw wyszukiwania nie zastosowano ograniczen w odniesieniu do wieku, wczesniejszych
zabiegdéw chirurgicznych, lokalizacji zmiany pierwotnej i przerzutéw, z chorobg zaawansowang/
uogdlniona/ przerzutowa. Niemniej jednak nie zidentyfikowano zadnych badarn odpowiadajgcych
kryteriom wiaczenia do przegladu systematycznego. Tym samym niemozliwe byto przeprowadzenie
oceny skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczeristwa stosowania wnioskowanej
technologii w populacji zdefiniowanej zleceniem MZ.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych nie mozna byto wskazaé komparatora dla leku
Stivarga. Zatem mozna przyjgé, ze technologig alternatywng dla ocenianej interwencji jest brak
aktywnego leczenia z jednoczesnym stosowaniem najlepszej terapii wspomagajgcej (ang. best
supportive care BSC).

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych nie mozna byto wskazaé komparatora dla leku
Stivarga. Ponadto, majgc na uwadze fakt, ze zlecenie dotyczy ratunkowego dostepu do technologii
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lekowej (zatozenie, ze wykorzystano wszystkie dostepne refundowane terapie) jako komparator dla
ocenianej interwencji przyjeto brak aktywnego leczenia z jednoczesnym stosowaniem najlepszej
terapii wspomagajacej. Przy czym, z uwagi na brak mozliwosci zdefiniowania sktadowych takiego
postepowania, odstgpiono od oszacowan w tym zakresie.

Aktualnie na liscie refundacyjnej nie znajdujg sie zadne produkty lecznicze zawierajgce regorafenib.
Ponadto nie odnaleziono informacji o odpowiednikach dla leku Stivarga.

W zwigzku z powyzszym przedstawiono koszt stosowania regorafenibu na podstawie danych z wniosku
Ministra Zdrowia.

Zgodnie ze ztozonym wnioskiem koszt 3 cykli terapii lekiem Stivarga dla jednego pacjenta wyniesie

I 51 tto, za$ roczny koszt terapii (obejmujacy 13 cykli) — | brutto.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego, przewidywana liczebno$¢ populacji docelowej moze wynosic¢
kilkanascie osdb rocznie. Zatem, z uwagi na brak wskazania doktadnej liczby pacjentéw, oszacowanie
wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych
przeprowadzono w 2 wariantach: wariancie minimalnym — zaktadajagcym liczebnos$¢ populacji
w wysokosci 10 pacjentéw oraz wariancie maksymalnym — 20 pacjentdw. Ponadto przyjeto, ze na
roczng terapie sktada sie 13 podan leku. Obliczenia przeprowadzono dla kosztu regorafenibu wg
danych z wniosku.

Reasumujac, roczny koszt brutto terapii regorafenibem w zaleznosci od liczebno$ci populacji docelowej
moze wynie$¢ od _ brutto w wariancie minimalnym do _ brutto w wariancie
maksymalnym.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 wytyczne kliniczne odnoszace sie do leczenia GIST poczgwszy od 3 linii terapii, w tym 1
polskie:

e National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2019, amerykanskie;
e European Society for Medical Oncology (ESMOQ) 2017, europejskie;
e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) 2019, polskie.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi stosowanie regorafenibu zaleca sie wczesniej niz w przypadku
ocenianego wskazania, tj. w Il linii leczenia po sunitynibie, a nie w IV, jak w analizowanym przypadku.
Wytyczne nie odnoszg sie do Sciezki terapeutycznej dotyczgcej mozliwosci terapii regorafenibem po
przeleczeniu GIST imatynibem, sunitynibem i sorafenibem. Jedynie polskie wytyczne, ktére wskazujg
na regorafenib i opcjonalnie sorafenib do stosowania w Ill linii leczenia, jako inne mozliwosci, w tym
dalszej, terapii wymieniaja: leczenie zabiegowe, skojarzone i udziat chorego w badaniach klinicznych
czy w wybranych przypadkach — powrdt do kontynuacji leczenia imatynibem. Wytyczne zagraniczne
natomiast odnoszg sie do IV i dalszych linii leczenia GIST po wczes$niejszym zastosowaniu imatynibu,
sunitynibu i regorafenibu.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10.12.2019 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46434.7003.2019.1.AB), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze
$rodkow publicznych produktu leczniczego: Stivarga (regorafenib), tabletki powlekane a 40 mg, opakowanie po
84 tabletki, we wskazaniu: GIST jelita kretego (ICD-10: C48), w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), na podstawie Opinii Rady
Przejrzystosci nr 3/2020 z dnia 7 stycznia 2020 roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw



Opinia nr 2/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 9 stycznia 2020 r.

publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Stivarga (regorafenib) we wskazaniu:
GIST jelita kretego (ICD-10: C48) oraz raportu nr 0T.422.112.2019, ,Stivarga (regorafenib) we wskazaniu GIST
jelita kretego”, data ukoriczenia: 31 grudnia 2019 r.



