Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 115/2020 z dnia 18 maja 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Votrient (pazopanib) we wskazaniu: rak nerki (ICD-10: C64)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Votrient
(pazopanib) tabletki powlekane 400 mg, we wskazaniu: rak nerki (ICD-10: C64).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak nerkowokomdrkowy (RCC) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie
w wiekszosci przypadkow z nabfonka cewek kretych blizszych, a bardzo rzadko
z innych struktur nerki. Wedtug Krajowego Rejestru Nowotworow w 2010 roku
w Polsce odnotowano 4644 nowe zachorowania i 2528 zgonow. Pie¢ lat
przezywa okotfo 60% wszystkich chorych, ale <20% wyjsciowo z przerzutami.

Zlecenie dotyczy pacjenta w wieku 63 lat, z jasnokomdrkowym rakiem nerki,
po nefrektomii jedynej nerki, aktualnie dializowanego, ktory przed nefrektomiq
byt leczony pembrolizumabem (5 podan). Pacjent nie kwalifikuje sie do leczenia
w ramach programu lekowego B.10 ,Leczenie raka nerki” ze wzgledu
na wczesniejsze leczenie (warunkiem zastosowania leczenia w ramach programu
lekowego jest brak wczesniejszej farmakoterapii).

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Pazopanib (PAZ) jest refundowany dla pacjentow z jasnokomorkowym rakiem
nerki w ramach programu lekowego: Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64) w | linii
leczenia albo w Il linii leczenia po niepowodzeniu wczesniejszej immunoterapii
z zastosowaniem interferonu-a (IFN-a) lub przeciwwskazaniach do dalszego
stosowania IFN-a).

Odnaleziono 1 obserwacyjne badanie Cao 2019, w ktdorym przedstawiono dane
dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa zastosowania PAZ w ramach Il i kolejnej
linii leczenia, po wczesniejszym zastosowaniu immunoterapii. W badaniu tym
12% pacjentdow w ramach wczesniejszego leczenia stosowato pembrolizumab. W
publikacji z badania nie wyszczegdlniono jednak wynikdw dla subpopulacji ze
wzgledu na wczesniejsze leczenie.
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Mediana czasu trwania leczenia PAZ w populacji ogétem wyniosta 13,4 miesigca
(95%Cl, 10,1 —16,0 miesiecy), zas u pacjentow, ktdrzy stosowali PAZ w ramach
Il linii leczenia wyniosta 13,4 miesigca (95% Cl 11,1-nie osiggnieto).

Mediana przezycia bez progresji w populacji ogdlnej, wyniosta 13,5 miesigca
(95% Cl, 11,8 miesiqgca od NR), zas u pacjentdw, ktorzy stosowali PAZ w ramach
Il linii leczenia 16,0 miesiecy (95% Cl, 11,8 nie osiggnieto).

Przezywalnos¢ catkowita (OS), niezaleznie od linii, po 6 i 12 miesigcach wyniosta
odpowiednio 93% i 89%. OS dla pacjentow otrzymujgcych PAZ w Il linii leczenia
byta podobna do obserwowanej dla cafej grupy po 6 i 12 miesigcach
(odpowiednio 95% i 91%). W badaniu nie wyodrebniono grupy pacjentow
hemodializowanych.

Bezpieczenstwo stosowania

Brak jest randomizowanych badan klinicznych okreslajgcych bezpieczeristwo PAZ
u osob hemodializowanych. Jednakze, z uwagi na mate wydalanie PAZ i jego
metabolitow przez nerki, jest mato prawdopodobne, aby zaburzenia czynnosci
nerek miaty klinicznie istotny wpfyw na farmakokinetyke PAZ.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka zostata oceniona przez EMA jako
pozytywna. Nalezy jednak wskazac, ze PAZ jest zarejestrowany ,w leczeniu
pierwszego rzutu dorostych pacjentow z zaawansowanym  rakiem
nerkowokomorkowym (RCC) oraz w leczeniu pacjentdw, u ktorych wczesniej
stosowano cytokiny z powodu zaawansowanego raka nerkowokomorkowego
(RCC)".

Konkurencyjnos¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 90-dniowej terapii wynosi

Alternatywngq technologiqg w stosunku do ocenianej technologii jest stosowanie
leku Sutent (sunitynibu). Koszt 90-dniowej terapii tym lekiem wynosi 47 182,09 zt
brutto.

Wedtug szacunku eksperta liczba chorych, u ktorych w pierwszej linii leczenia
podawano pembrolizumab, a ktorzy w drugiej linii mieliby otrzymacé PAZ
nie przekracza 10 rocznie.

Wptyw _na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Ekspert ocenit potencjalna roczng populacje pacjentow, u ktorych w pierwszej
linii leczenia pembrolizumab na mniej niz 10 oséb. Maksymalny skutek dla
ptatnika w przypadku zastosowania PAZ bedzie wynosit

a w przypadku komparatora 471 820 zt.
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Nalezy podkreslic, ze powyzsze obliczenia moggq nie odzwierciedlac rzeczywistych
wydatkow ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjq
wnioskowanej technologii lekowej, np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczgce
rzeczywistej ceny leku, liczby pacjentdow czy czasu trwania leczenia.

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

Alternatywnq technologiq kliniczng jest sunitynib. Bezpieczeristwo stosowania,
skutecznosc¢ leczenia i jakos¢ zycia w trakcie leczenia PAZ porownywano
do sunitynibu w randomizowanym, otwartym badaniu Il fazy typu non-
inferiority, (VEG108844). Badanie wykazato, ze PAZ jest rownie skuteczny
co sunitynib. Zgodnie z CHPL sunitynibu nie ma koniecznosci modyfikowania
dawki poczgtkowej podczas podawania sunitynibu pacjentom z zaburzeniami
czynnosci nerek (lekkimi do ciezkich), schytkowqg niewydolnosciq nerek,
czy pacjentom poddawanym hemodializie. Pdzniejsze modyfikacje dawkowania
powinny zaleze¢ od bezpieczenstwa i tolerancji leczenia u poszczegdlnych
pacjentow.

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.), z uwzglednieniem opracowania
nr: OT.422.40.2020 ,Votrient (pazopanib) we wskazaniu jasnokomérkowy rak nerki (ICD -10 C64) po
niepowodzeniu monoterapii pembrolizumabem u pacjenta hemodializowanego”, data ukoriczenia: 11.05.2020r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Novartis Europharm Limited.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Europharm Limited
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. 2 2016 t., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Novartis Europharm
Limited.



