Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 25/2020 z dnia 23 marca 2020 roku
w sprawie oceny leku Fotivda (tivozanib hydrochloride monohydrate)
w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Fotivda (tivozanib hydrochloride monohydrate) kapsutki twarde, 890 mcg,
21 kaps., kod EAN: 05060146291712,

e Fotivda (tivozanib hydrochloride monohydrate) kapsutki twarde, 1 340 mcg,
21 kaps., kod EAN: 05060146291699,

w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje propozycji instrumentu dzielenia ryzyka
i wskazuje na koniecznos¢ obnizenia ceny leku co najmniej do poziomu
najtanszego komparatora.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie rekomendacji w przedmiocie objecia
refundacjq produktu leczniczego: Fotivda (tiwozanib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie raka nerki (ICD-10: C64)”.

Rak nerkowokomodrkowy jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie
w wiekszosci przypadkow z nabtonka cewek kretych blizszych, rzadko z innych
struktur nerki. Jest trzecim pod wzgledem zachorowalnosci nowotworem
ztosliwym uktadu narzqdow moczowo-ptciowych. Odsetek przezy¢ 5-letnich
wsrod chorych z rakiem nerkowokomdrkowym wynidst w Polsce 53,8% (badanie
EUROCARE-4).

Zarejestrowane wskazanie dla Fotvida to leczenie pierwszego rzutu u pacjentow
dorostych z zaawansowanym rakiem nerkowokomdrkowym oraz u pacjentow
dorostych bez wczesniejszej inhibicji szlaku VEGFR i mTOR z dalszq progresjg
choroby po jednej wczesniejszej terapii zaawansowanego  raka
nerkowokomorkowego z zastosowaniem cytokiny. Wnioskowane wskazanie jest
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zgodne ze wskazaniem zarejestrowanym. Produkt leczniczy Fotivda (tiwozanib)
nie byt dotychczas przedmiotem oceny w AOTMIT.

Dowody naukowe

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe pochodzqce 2z pojedynczych
randomizowanych badan klinicznych oraz porédwnar posrednich

Btqd tendencyjny zwigzany z niezaslepieniem proby w badaniu

randomizowanym ogranicza jednak mozliwos¢ pewnego wnioskowania
o . Porownania posrednie wskazujg
na , jednak
wnioskowanie na ich podstawie jest bardzo niepewne.
Wytyczne towarzystw naukowych wskazujq na mozliwos¢ stosowania
tiwozanibu jako terapii celowanej w pierwszej linii leczenia pacjentow
z zaawansowanym/przerzutowym rakiem nerki, o ile terapie rekomendowane
sq niedostepne lub przeciwwskazane.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie tiwozanibu w miejsce
sorafenibu jest . ICUR z uwzglednieniem instrumentu
dzielenia ryzyka znajduje sie wedtug wnioskodawcy progu optacalnosci,
o ktorym mowa w ustawie o refundacji. Ograniczenia zwiqzane
Z niewystarczajgcq jakosciq dowoddw naukowych oraz wyniki analiz wrazliwosci
wskazujq jednak na bardzo duzq niepewnosc¢ takich oszacowan i

prawdopodobienstwo kosztowej uzytecznosci tiwozanibu
wzgledem sorafenibu. Analiza wptywu na budzet wskazuje, w wiekszosci
wariantdw, na ptatnika publicznego.

Brytyjska Agencja NICE wydata warunkowo pozytywng rekomendacje
refundacyjng, pod warunkiem dostarczenia leku po obnizonej cenie, wskazujgc
na to, ze brak jest dowoddw na wyiszq skutecznos¢ tiwozanibu
nad komparatorami. Lek ten powinien byc, zdaniem NICE, jednq z opcji leczenia
u pacjentow, ktorzy nie tolerujq aktualnie dostepnych preparatow.

Gtowne arqgumenty decyzji

Ograniczonej jakosci dowody naukowe wskazujg na prawdopodobnie

tiwozanibu, w porownaniu ze stosowanymi rutynowo
w tym wskazaniu komparatorami. Wnioskowanie opiera sie jednak
na niepewnych dowodach naukowych. Mimo to lek ten powinien by¢ jednq z opcji
leczenia u pacjentow, ktorzy nie tolerujq aktualnie dostepnych preparatow.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 25/2020 z dnia 23 marca 2020 r.

wyniki analiz kosztowej uzytecznosci tiwozanibu sq obarczone duzq
dozq niepewnosci, co uzasadnia koniecznos¢ skorygowania instrumentu
dzielenia ryzyka i obnizenia ceny leku co najmniej do poziomu najtarszego
komparatora.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.1.2020 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Fotivda (tiwozanib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie raka nerki (ICD 10: C.64)«”. Data ukoriczenia: 13 marca 2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy EUSA Pharma (UK) Limited.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem EUSA Pharma (UK) Limited
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: EUSA Pharma (UK)
Limited.



