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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 50/2020 z dnia 2 marca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Cyramza (ramucirumab) we wskazaniu: uogélniony rak gruczotowy
zotadka (ICD-10: C16.8)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Cyramza
(ramucirumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, fiolka a 100 mg,
fiol. 10 ml, zawierajgca 100 mg ramucirumabu,, we wskazaniu: uogdlniony rak
gruczotowy zotgdka (ICD-10: C16.8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Uogdlniony rak gruczotowy Zzotgdka jest nowotworem o niepomysinym
rokowaniu. Mediana czasu przezycia chorych, u ktorych stosowano wczesniej
chemioterapiq, nie przekracza, niezaleznie od stosowanego sposobu leczenia,
3-6 miesiecy.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Analiza kliniczna wykazata, ze w porownaniu do terapii paklitakselem,
stosowanie terapii skojarzonej ramucyrumab+paklitaksel  wiqze sie
z umiarkowanym wydtuzeniem mediany przezycia (9,63 vs. 7,36 miesigca) oraz
mediany czasu do progresji (4,40 vs. 2,86 miesigca). Nie wykazano poprawy
jakosci zycia w grupie chorych, u ktorych stosowano ramucyrumab (badanie 11l
fazy Fuchs 2014).

Bezpieczenstwo stosowania

Stosowanie ramucyrumabu zwigzane jest z czestszym wystepowaniem dziatan
niepozgdanych, takich jak zmeczenie, krwawienie, krwotok, nadcisnienie,
zapalenie jamy ustnej, obrzek obwodowy, biatkomocz, neutropenie oraz
leukopenie. Ponadto, obserwowano zdarzenia niepozgdane typowe dla leczenia
antyangiogennego: incydenty zakrzepowo-zatorowe, perforacje przewodu
pokarmowego, krwawienie, nadcisnienie tetnicze, biatkomocz, przetoki.
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Europejska Agencja Lekow w swoim raporcie uznata, Ze korzysci ptyngce
z zastosowania Cyramzy sq wieksze niz ryzyko i moze ona zostac¢ dopuszczona
do stosowania w UE.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Na podstawie przeprowadzonych analiz i opinii, nie zidentyfikowano terapii
alternatywnych w stosunku do ramucyrumabu dla wnioskowanego pacjenta.
W analizowanym wskazaniu tj. zaawansowany rak Zotgdka w drugiej linii
leczenia refundowany jest jednak paklitaksel. Wedfug wniosku zatqczonego
do-z/ecenia MZ koszt 3 miesiecy terapii ramucyrumabem wynosi:

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i sSwiadczeniobiorcow

Nie otrzymano opinii od ekspertdw klinicznych, w zwiqzku z czym nie jest znana
liczba pacjentow, u ktorych mozna zastosowac wnioskowanq technologie lekowq
w ramach RDTL. Wczesniejsze oszacowania Agencji, dokonane przy analizie
wniosku refundacyjnego, wykazaty na znaczny wzrost wydatkdw pfatnika,
zwigzany z ew. finansowaniem ramucyrumabu: przy uwzglednieniu
proponowanego wowczas RSS - o
w kolejnych latach horyzontu czasowego.

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

Zdaniem Rady, alternatywq dla stosowania ramucyrumabu (lub ramucyrumabu
z paclitakselem) jest, w omawianej sytuacji klinicznej, monoterapia
paclitakselem. Leczenie takie stanowito ramie kontrolne w badaniu Fuchs 2014.
Inng opcje terapeutyczng, zwtaszcza u chorych z uposledzonym stanem ogolnym,
stanowi leczenie objawowe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych nr: WS.422.2.2020 ,,Cyramza (ramucyrumab) we wskazaniu:
uogodlniony rak gruczotowy zotadka (ICD-10: C16.8)”. Data ukoniczenia: 26 lutego 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Eli Lilly Polska sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Eli Lilly Polska 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 pozn. 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 wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Eli Lilly Polska sp. z o.o.



