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dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 44/2020 z dnia 2 marca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Vectibix (panitumumab) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy jelita
grubego — jelito slepe (ICD-10: C18.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Vectibix
(panitumumab) koncentrant do sporzgdzania roztworu do infuzji, amputka d 400
mg, we wskazaniu: nowotwor ztosliwy jelita grubego — jelito Slepe
(ICD-10: C18.0), pod warunkiem stosowania wytqcznie u chorych z obecng
mutacjg BRAF V600E w ramach leczenia skojarzonego z dabrafenibem
i trametynibem.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

Rak jelita grubego jest powszechnym nowotworem o ztym rokowaniu. Mediana
przezycia catkowitego pacjentow z przerzutowym rakiem jelita grubego i mutacjq
BRAF V600E, po niepowodzeniu terapii poczqtkowej, wynosi od 4 do 6 miesiecy.

Aktualne wskazanie dotyczy chorych, u ktdrych stosowano dotychczas leczenie
operacyjne oraz uzupetniajgce w postaci schematu XELOX, po ktorych nastgpit
szybki nawrdt leczony chemioterapiq wg schematu FOLFIRI. Wykazano,
Ze pacjent ma mutacje BRAF V600, bez mutacji w genach NRAS i KRAS
i nie ma mozliwosci leczenia antyangiogennego. Wskazanie do zastosowania
panitumumabu wynika z tego, ze jest on elementem leczenia skojarzonego wraz
z dabrafenibem i trametynibem (warunkiem otrzymania tych lekéw w ramach
otwartego dostepu jest dotgczenie inhibitora EGFR).

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Ocena skutecznosci opiera sie na jednym niezaslepionym badaniu Il fazy
Corcoran 2018, w ktérym wsrdd pacjentow z zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem jelita grubego z obecnq mutacjq BRAF V600E wykazano skutecznosc
i bezpieczenstwo trzech terapii skojarzonych: panitumumabu z dabrafenibem,
panitumumabu z trametynibem oraz panitumumabu z dabrafenibem
i trametynibem.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 44/2020 z dnia 2 marca 2020 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Zdarzenia niepozqgdane w stopniu nasilenia 3. lub 4. wystqgpity u 70% pacjentow
leczonych analizowanym schematem trdjlekowy. Byty to najczesciej: wysypka
(11%), trgdzikowe zapalenie skory (10%), biegunka i zmeczenie (po 7%).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Duza, z uwagi na bardzo zte rokowanie wnioskowanej populacji.
Konkurencyjnos¢ cenowa
Cetyksymab, ktory moze by¢ komparatorem, jest - od panitumumabu.

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

Prognozowana liczebnos¢ populacji docelowej wynosi 100 pacjentow rocznie.
Koszt terapii panitumumabem 100 pacjentow w horyzoncie 3 mies. wyniesie
ok._ wg kosztow ze zlecenia MZ oraz ok. 3,3 min PLN wg danych
z Obwieszczenia MZ. W horyzoncie rocznym koszty te wyniosq odpowiednio

ok. _ oraz 13,1 min PLN.

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

Alternatywq jest brak aktywnego leczenia z zastosowaniem najlepszej terapii
wspomagajgcej. Mozliwe jest zastosowanie cetuksymabu w miejsce
panitumumabu.

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 pdin. zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych nr: 0T.422.9.2020 ,,Vectibix (panitumumab) we wskazaniu:
Nowotwor ztosliwy jelita grubego — jelito slepe (ICD-10: C18.0)". Data ukonczenia: 18 lutego 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Amgen Europe B.V.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Amgen Europe B.V. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Amgen Europe B.V..



