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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2020 z dnia 8 czerwca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Sutent
(sunitynib) we wskazaniu: rak nerkowokomorkowy
niejasnokomérkowy (ICD-10: C64) w stadium rozsiewu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Sutent
(sunitynib), kapsutki ¢ 50 mg, we wskazaniu: rak nerkowokomorkowy
niejasnokomorkowy (ICD-10: C64) w stadium rozsiewu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Eksperci kliniczni wskazali, Zze skutkami nastepstw ocenianego wskazania
sq: przedwczesny zgon, niezdolnos¢ do samod:zielnej egzystencji oraz obnizenie
jakosci zycia. Nieopanowana choroba prowadzi w krotkim czasie do smierci.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

EMA, w swoim raporcie oceniajgcym, potwierdzita skutecznos¢ sunitynibu
we wskazaniu rejestracyjnym (tj. rak nerkowokomorkowy z przerzutami).
Wskazano, iz relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania sunitynibu
jest pozytywna dla zarejestrowanych wskazan (oceniane wskazanie zawiera sie
we wskazaniu zarejestrowanym). Skutecznosc¢ i bezpieczeristwo sunitynibu
w leczeniu raka nerkowokomdrkowego z przerzutami potwierdzono w wysokiej
jakosci badaniach klinicznych. Poniewaz rak chromofobowy nerki jest chorobg
rzadkq, odnaleziono tylko 2 badania RCT poréwnujqce sunitynib z ewerolimusem.
Badania ASPEN i ESPN byty jedynymi RCT, ktore porownywaty skutecznosc
sunitynibu i ewerolimusu u pacjentow z rakiem chromofobowym nerki. Powyzsze
badania wykazaty, Ze skutecznos¢ sunitynibu jest lepsza niz ewerolimusu
pod wzgledem OS (odpowiednio 31,9 w pordwnaniu z 25,1 miesigca
i 31,5 w pordwnaniu z 13,2 miesigcal).

Zgodnie z opinig ekspertow, sunitynib w badaniach klinicznych wykazywat
wysokq skutecznosc i bardzo dobry profil bezpieczenstwa.
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Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z ChPL Sutent, do bardzo czesto (21/10) wystepujgcych dziatan
niepozgdanych produktu leczniczego Sutent (sunitynib) nalezq: neutropenia,
matoptytkowosé, niedokrwistos¢, leukopenia, niedoczynnos¢ tarczycy,
zmniejszenie taknienia i jadtowstret, bezsennos¢, zawroty gfowy, bdle gfowy,
zaburzenia smaku, dysgeuzja, ageuzja, nadcisnienie tetnicze, dusznosc, krwotok
z nosa, kaszel, zapalenie bfony sluzowej jamy ustnej, bol brzucha, wymioty,
biegunka, niestrawnosc¢, nudnosci, zaparcia, przebarwienia skory, zespot
erytrodyzestezji dfoniowo-podeszwowej, wysypka, zmiany koloru wtosow,
suchos¢ skory, bdl w koriczynach, bdle stawowe, bdl plecow, zapalenie btfon
Sluzowych, zmeczenie, obrzek, gorgczka.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Sutent zostat zarejestrowany zgodnie z wymaganiami
europejskiego prawa farmaceutycznego, co oznacza, ze relacja korzysci do ryzyka
ocenianej terapii jest pozytywna.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ, koszt 2 cykli terapii (3 miesigce)
sunitynibem wynosi - PLN brutto. Koszt 3 miesiecy terapii za pomocg
komparatordw, oszacowany na podstawie danych z Obwieszczenia MZ, wynosi
15,5 tys. PLN dla ewerolimusu oraz 37,6 tys. PLN dla pazopanibu.

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

Eksperci kliniczni wskazali, Ze liczba pacjentow, u ktorych mozna zastosowac
wnioskowanq technologie lekowg, w ramach RDTL, wyniesie okofo 65 pacjentow
rocznie.

Na podstawie przyjetych zatozen, koszt finansowania ze srodkéow publicznych
2 cykli (3 miesiecy terapii) ocenianej technologii lekowej, w ramach RDTL,
u 65 pacjentow, wyniesie: dla sunitynibu: - PLN brutto wg wniosku
dotgczonego do zlecenia MZ. Natomiast, koszt finansowania 3 miesiecy terapii
technologii alternatywnych u 65 pacjentow wyniesie dla ewerolimusu: 1 min PLN,
wedtug danych z obwieszczenia MZ; dla pazopanibu: 2,4 min PLN, wedtug danych
Zz obwieszczenia MZ. Nalezy podkreslic, ze powyisze obliczenia mogq
nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika
publicznego, w zwigzku z refundacjq wnioskowanej technologii lekowej,
np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczqce rzeczywistej: ceny leku, liczby
pacjentow czy czasu leczenia.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Na podstawie odnalezionych wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertow
klinicznych mozna stwierdzi¢, ze alternatywnymi opcjami lekowymi dla ocenianej
technologii lekowej sq pazopanib i ewerolimus.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkédw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.51.2020 ,Sutent (sunitynib) we wskazaniu: rak nerkowokomdrkowy niejasnokomédrkowy
(ICD-10: C64) w stadium rozsiewu”. Data ukonczenia: 3 czerwca 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Pfizer Europe MA EEIG.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Europe MA EEIG
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 wylqczenia jawnosci: Pfizer Europe MA EEIG.



