Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2020 z dnia 15 czerwca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Afinitor (everolimus) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy nerki (ICD10:
C64) — Il linia leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Afinitor
(everolimus), tabletki @ 10 mg, we wskazaniu: nowotwor ztosliwy nerki (ICD10:
C64) — Il linia leczenia.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whiosek dotyczy zastosowania ewerolimusu w monoterapii u pacjenta leczonego
poczgtkowo trojlekowym schematem niwolumab+kabozantynib+ipilimumab,
u ktorego w wyniku dziatan niepozgdanych leczenie zredukowano
do monoterapii kabozantynibem. Ze wzgledu na zastosowane leczenie | linii
pacjent nie ma mozliwosci zastosowania lekow z grupy inhibitorow kinazy
tyrozynowej VEGFR w ramach programu lekowego ,Leczenie raka nerki”.
Ponadto u pacjenta nie jest mozliwe zastosowanie ewerolimusu w ramach Il linii
leczenia finansowanej ze srodkow publicznych ze wzgledu na brak mozliwosci
udokumentowania nieskutecznosci leczenia inhibitorami kinazy tyrozynowej
VEGFR.
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Wybrane Sciezki sekwencyjnego stosowania lekow w programie lekéw B.10 ,leczenie raka nerki (ICD-10: C64)”
(Zrédfto: opracowanie nr OT.4320.14.2018).
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Nieodnalezienie dowodow naukowych dotyczqcych stosowania ewerolimusu
w monoterapii w populacji pacjentow leczonych w pierwszej linii schematem
tréjlekowym: niwolumab + kabozantynib + ipilimumab. Prawdopodobnie wynika
to stqd, ze taki schemat zastosowany w pierwszej linii nie stanowi standardowej
terapii i jest dopiero w fazie badan klinicznych (badanie COSMIC-313,
NCT03937219). Odnalezione dowody naukowe dotyczqce zastosowania
ewerolimusu w Il linii leczenia ztosliwego nowotworu nerki dotyczq gtownie
leczenia po niepowodzeniu terapii nastepujgcymi lekami z grupy VEGFR-TKI:
sunitynibemem, pazopanibemem, aksytynibem lub sorafenibem (Amzal 2017),
co nie jest przedmiotem oceny ze wzgledu na historie leczenia pacjenta, ktorego
dotyczy wniosek RDTL. Ponadto zastosowanie ewerolimusu po sunitynibie,
sorafenibie lub pazopanibie stanowi terapie refundowangq, zatem nie miesci sie
w zakresie ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Nie odnaleziono
dowoddw naukowych dotyczqcych stosowania ewerolimusu po terapii
trojlekowej niwolumab + kabozantynib + ipilimumab, a dostepne dowody
naukowe dotyczgce stosowania ewerolimusu po terapii dwulekowej niwolumab
+ ipilimumab (Velasco 2019, Hamiech 2020) odnoszq sie do stosowania
ewerolimusu skojarzonego z lenwatynibem, a nie monoterapii ewerolimusem,
ktorej dotyczy oceniany wniosek RDTL. Wydaje sie, ze wynikow dla terapii
skojarzonej ewerolimus+lenwatynib nie mozna ekstrapolowac¢ na monoterapie
ewerolimusem. W przypadku pacjentow uprzednio leczonych inhibitorami VEGFR
terapia skojarzona ewerolimus + lenwatynib jest skuteczniejsza pod wzgledem
OS i PFS niz monoterapia ewerolimusem (ESMO 2019), zatem u pacjentow
uprzednio leczonych schematem niwolumab + ipilimumab, rowniez mogq
wystepowac roznice miedzy skutecznosciq monoterapii ewerolimusem a terapii
skojarzonej.

Bezpieczenstwo stosowania

Ze wzgledu na nieodnalezienie dowodow naukowych dotyczgcych populacji
okreslonej przez historie leczenia przedstawiong w ocenianym wniosku RDTL,
nie jest mozliwa ocena skutecznosci | bezpieczenstwa ewerolimusu
we wnioskowanej populacji.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji jako pozytywna dla wszystkich wskazan rejestracyjnych leku
Afinitor, w tym dla zaawansowanego raka nerkowokomdrkowego, w przypadku,
gdy postep choroby nastqpit w trakcie lub po przebytej terapii anty-VEGF.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

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

Wedtug wniosku zatfqczonego do zlecenia MZ koszt 3-miesiecznej terap//
(90 tabletek, 1 tabl. dziennie) WynOS/_brutto Koszt ten jest
ten wyliczony na podstawie obwieszczenia MZ

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,

oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Biorgc pod uwage zapisy ustawy okreslajgce RDTL, odnalezione wytyczne
kliniczne oraz fakt, Zze pacjent ktorego dotyczy wniosek, stosowat w pierwszej linii
leczenia niestandardowq terapie trdjlekowgq, nieuwzgledniang przez odnalezione
wytyczne kliniczne, nie mozna okresli¢, aby dla ocenianej technologii lekowej
istniata technologia alternatywna rozumiana jako aktywne leczenie.

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: 0T.422.52.2020 Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy nerki (ICD-10: C64) — Il linia leczenia”,
data ukonczenia: 10 czerwca 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Europharm Limited 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. 2 2016 ., 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.



