Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 49/2020 z dnia 2 marca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Alecensa (alektynib) we wskazaniu: miesak nieresekcyjny
(ICD-10: C49.8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Alecensa
(alektynib), kapsutki twarde 150 mg, we wskazaniu: miesak nieresekcyjny
(ICD-10: C49.8), pod warunkiem stosowania wytgcznie u pacjentow w dobrym
stanie ogdlnym (0-1 w skali WHO), ze stwierdzonq rearanzacjq w genie ALK.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Miesaki to nowotwory tkanki tgcznej i tkanek miekkich (skrot MTM). Stowo
,miesak” jest ogdlnym okresleniem nowotworow ztosliwych wywodzgcych sie
z tkanki innej niz nabtonkowa. Wynika z tego bardzo duza rdznorodnosc
tej grupy. Miesaki mogq rozwingc sie z tkanek roznego typu, np. tkanki kostnej,
z tkanek miekkich, np. ttuszczowej, miesniowej, nerwowej, lub z utkania naczyn
krwionosnych i limfatycznych.

Miesaki stanowiq niejednolitq grupe, skfadajgca sie z ponad 50 rdznych
podtypow, zwigzanych z wyjsciowym pochodzeniem tkankowym. Najczesciej
rozpoznawanym typem jest miesak pleomorficzny, czyli wielopostaciowy,
a nastepnie ttuszczakomiesaki (liposarcomal).

We wnioskowanym przypadku, problem dotyczy chorego, u ktorego wystepuje
rearanzacja w genie ALK. Dotychczas, w leczeniu zastosowano laparotomie,
z odcinkowq resekcji jelita cienkiego z guzem. Po dwoch miesigcach w okolicy
operowanej stwierdzono mase patologicznq 64x36x46 mm oraz liczne wszczepy
otrzewnowe. Dotychczasowa terapia oparta byta na doksorubicynie (ADIC)
lecz stwierdzono progresje choroby.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Na podstawie odnalezionych wytycznych mozna wskazac, iz w leczeniu
nieresekcyjnego miesaka z rearanzacjg genu ALK, po niepowodzeniu | linii
chemioterapii, zalecany jest kryzotynib (PTOK 2017, NCCN 2020, ESMO-

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 49/2020 z dnia 2 marca 2020 r.

EURACAN 2018) oraz cerytynib (NCCN 2020). Zalecenie to dotyczy zapalnych
guzow miofibroblastycznych.

W wyszukanych rekomendacjach nie odniesiono sie do terapii alektynibem.

Wskazane przez eksperta klinicznego prace naukowe dotyczq terapii
kryzotynibem lub cerytynibem.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozqgdanymi (= 20%), w jednym
randomizowanym badaniu klinicznym |ll fazy (BO28984) oraz w dwdch
jednoramiennych badaniach klinicznych Il fazy (NP28761, NP28673), byty:
zaparcia (35%), obrzeki (30%), w tym obrzek obwodowy, uogdlniony, powiek,
okofooczodofowy, twarzy i umiejscowiony) oraz bdl miesni (28%), w tym bdl
miesni i miesniowo szkieletowy).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

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

Wg eksperta klinicznego, ankietowanego przez Agencje, ,Relacja korzysci
do ryzyka jest akceptowalna”.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Cena podobna do alternatywnego kryzotynibu.

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

Eksperci kliniczni, ankietowani przez Agencje wskazali, ze roczna liczba
pacjentow, u ktorych mozina zastosowaé wnioskowang technologie lekowg
w ramach RDTL wyniesie: 3-5 chorych.

Na podstawie przyjetych zatozen, koszt finansowania ze srodkéow publicznych
ocenianej technologii lekowej, w ramach RDTL, u 5 pacjentow przez 84 dni,
wyniesie: i jest taki sam jak terapia alternatywnym
kryzotynibem.

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

Zgodhnie z art. 47d ust 1 ustawy o swiadczeniach, oceniang technologie lekowq
mozna zastosowacd, jezeli u danego pacjenta zostaly wyczerpane wszystkie,
mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu, dostepne technologie medyczne,
finansowane ze srodkow publicznych. Biorgc pod uwage ww. zapis i odnalezione
wytyczne kliniczne, mozna stwierdzic, ze technologig alternatywnq, rozumiang
jako aktywne leczenie, mogtby byc kryzotynib.

Kryzotynib jest wskazywany we wszystkich odnalezionych wytycznych klinicznych
(PTOK 2017, NCCN 2020, ESMO-EURACAN) jako lek stosowany w leczeniu
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zapalnych guzdéw miofibroblastycznych (inflammatory myofibroblastic tumours,
IMF) z obecnoscig rearanzacji genu ALK. IMF jest jedynq jednostkq chorobowg,
wskazang w wytyczynych dot. leczenia miesakdow tkanek miekkich z rearanzacjq
w genie ALK.

Podobnie jak alektynib, kryzotynib nie jest zarejestrowany w leczeniu miesakdow
nieresekcyjnych. Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujqgcych alektynib
i kryzotynib w leczeniu miesaka nieresekcyjnego, ale w opisie przypadkow,
alektynib dawat dfuzszy PFS.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin.zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze $rodkow publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.16.2020 ,Alecensa, (alektynib) we wskazaniu: miesak nieresekcyjny (ICD-10: C49.8)”. Data
ukonczenia: 26 lutego 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Roche Registration GmbH.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Registration GmbH
0 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: Roche Registration GmbH.



