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w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu: rak gruczotu krokowego
oporny na kastracje (ICD-10: C61) w ramach V linii leczenia
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 357.) opiniuje pozytywnie zasadno$¢ finansowania ze $rodkéw
publicznych leku Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu rak gruczotu krokowego oporny
na kastracje (ICD-10: C61) w ramach V linii leczenia w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe
oraz charakter zlecenia, uwaza za zasadne finansowanie ze srodkéw publicznych leku Xtandi
(enzalutamid) we wskazaniu: rak gruczotu krokowego oporny na kastracje (ICD-10: C61)
w ramach V linii leczenia w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Do analizy skutecznosci klinicznej witgczono 3 opracowania wtérne: dwa przeglady
systematyczne Maines 2015 i Lebdai 2015 oraz metaanalize Petrelli 2015. Wyniki metaanalizy
sg zbiezne z wynikami przedstawionymi w przeglgdach systematycznych Lebdai 2015
oraz Maines 2015 — zastosowanie sekwencji DOC - ABI - ENZ i DOC - CAB - ENZ wigze sie
z uzyskaniem efektu w postaci czasu przezycia catkowitego wielkosci 7-8 m-cy, czasu
do progresji choroby wielkosci 2-4 m-cy oraz u czesci pacjentow ze zmniejszeniem poziomu
PSA >50%. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze wyzej wymienione opracowania nie odnoszg sie
bezposrednio do wnioskowanego wskazania w kwestii V linii leczenia, majgc na uwadze
dotychczas zastosowane technologie lekowe. Nie zmienia to jednak faktu, ze badania
te dotyczg stosowanej technologii lekowej we wskazaniu rak gruczotu krokowego.

Odnalezione rekomendacje kliniczne odnoszg sie pozytywnie do zastosowania ocenianej
technologii lekowej we wnioskowanym wskazaniu, jednak nie odnoszg sie bezposrednio,
do zastosowania terapii w V linii leczenia, jednoczesnie jej nie wykluczajac.
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Nalezy mie¢ na uwadze, ze odnalezione badania charakteryzuja sie ograniczeniami,
zwigzanymi z ich retrospektywnym charakterem oraz brakiem danych dla wnioskowanej
subpopulacji pacjentéw, co wptywa na niepewnos$é w interpretacji wynikéw i trudnos¢ w ich
przetozeniu na rzeczywistg praktyke kliniczng. Niemniej warto wskaza¢ brak innych
dostepnych opcji terapeutycznych w ocenianym wskazaniu, potencjalne korzysci zdrowotne
z zastosowania leku oraz fakt, ze wnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniach
rejestracyjnych leku Xtandi.

Jednoczesnie Prezes Agencji zwraca uwage na konieczno$¢ monitorowania i ewaluacji efektéw
leczenia w ocenianym wskazaniu. Majgc na wzgledzie dobro chorego oraz niepewnos$é
oszacowan wynikéw dostepnych badan w kazdym przypadku nalezy monitorowaé efekt uzycia
leku i poréwnac z wynikami dostepnych badan.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze Srodkow publicznych leku Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu: rak gruczotu
krokowego oporny na kastracje (ICD-10: C61) w ramach V linii leczenia w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Rak gruczotu krokowego oporny na kastracje (CRPC, ang. castration-resistant prostate cancer) to typ
raka prostaty, ktory zwykle rozwija sie w trakcie leczenia uogdlnionej (z przerzutami) choroby
nowotworowej. Rak ten wystepuje, gdy kastracyjny poziom testosteronu w surowicy wynosi <50 ng/ml
(lub 1,7 nmol/l) z progresjg choroby potwierdzong na podstawie: wynikdw badan laboratoryjnych (trzy
nastepujgce po sobie wzrosty stezenia antygenu gruczotu krokowego PSA (ang. prostate-specific
antigen) lub badan radiologicznych (pojawienie sie dwdch lub wiecej zmian w scyntygrafii kosci
lub zajecie tkanek miekkich przez zmiane wg kryteriow oceny odpowiedzi na leczenie
przeciwnowotworowe RECIST (ang. Response Evaluation Criteria In Solid Tumors).

Etiologia raka gruczotu krokowego opornego na kastracje nie zostata jeszcze dobrze poznana.
Najbardziej istotnym czynnikiem ryzyka jest predyspozycja dziedziczna. U mezczyzn, ktérych krewni
pierwszego stopnia (ojciec lub brat) zachorowali na ten nowotwdr, ryzyko zachorowania jest
dwukrotnie wieksze od ryzyka wystepujgcego u mezczyzn, ktérych krewni nie byli dotknieci tym
nowotworem. Kolejnym czynnikiem ryzyka jest wiek — nowotwdr ten najczesciej diagnozowany jest
u 0s6b po 65 r.z.

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego zwykle nie majg
objawow lub odczuwajg dolegliwosci takie jak w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego (czestomocz,
naglace parcie, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumienn moczu),
czasem spotyka sie rowniez krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby mogg wystepowac
rowniez objawy zwigzane z obecnoscig przerzutéw (najczesciej bdl kostny). U 90% chorych z CRPC
stwierdza sie obecno$¢ przerzutéw do kosci.

Okoto 5-10% rakow stercza wykrywanych jest w stadium zaawansowanym. Pierwszym objawem w tej
grupie chorych sg zwykle dolegliwosci ze strony uktadu kostnego: bél, ucisk innych wrazliwych struktur,
rzadziej ztamania wywotane przez przerzuty.

Przezycie chorych jest zalezne od zaawansowania choroby i zastosowanej formy leczenia. Po leczeniu
radykalnym 5 lat przezywa 70-85% chorych, a odsetek przezy¢ 10-letnich wynosi 50-75%. U chorych
niekwalifikujgcych sie do leczenia radykalnego progresje choroby stwierdza sie w réznym okresie od
wigczenia terapii hormonalnej, ale zwykle po 18-36 miesigcach. Chorzy z nowotworem
zaawansowanym miejscowo, leczeni zachowawczo przezywajg srednio 4,5 roku, chorzy z rozsiewem —
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1-3 lat. Obecnos$¢ przerzutéw do regionalnych weztdw chtonnych jest jednoznaczna z choroba
uogélniong, aczkolwiek metaanaliza grup ryzyka wykonana przez RTOG (Radiation Therapy Oncology
Group) sugeruje, ze pacjenci z cechg N1 (przerzuty do regionalnych weztéw chtonnych), ale
jednoczesnie innymi korzystnymi czynnikami prognostycznymi, zwtaszcza z niewielkim stopniem
ztosliwosci histologicznej w skali Gleason (GS), majg stosunkowo dobre rokowanie co do 10-letniego
czasu przezycia swoistego dla choroby nowotworowej — przezycie swoiste dla raka stercza w zaleznosci
od zaawansowania nowotworu wedtug RTOG waha sie od 34% do 75%.

Rak gruczotu krokowego stanowi 13% wszystkich nowotwordw ztosliwych u mezczyzn w Polsce. Ryzyko
zachorowania wzrasta gwattownie od szdstej dekady zycia osiggajac maksimum po 75 roku zycia.
W 2014 roku wspodtczynnik zachorowalnosci wynidst 39/100 000, a wspdtczynnik umieralnosci
12,63/100 000 (4440 zgondw). Zachorowalno$é na nowotwory gruczotu krokowego w Polsce jest nizsza
o okoto 45% niz przecietna dla krajéw Unii Europejskiej - w 2010 roku wspdtczynnik umieralnosci
wynosit 32,3/100 000, natomiast $rednia dla krajéw Unii Europejskiej (dane z 2009 roku) — 69,5/100
000.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie ze zleceniem MZ niniejsze opracowanie dotyczy zasadnosci finansowania ze $rodkéw
publicznych produktu leczniczego Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu rak gruczotu krokowego oporny
na kastracje (ICD-10: C61) w ramach V linii leczenia. Jako wczesniejsze leczenie wskazano: docetaxel,
abirateron, rad-223 (Alfaradin), kabazytaksel. Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi
w ocenianym wskazaniu mozna zastosowaé abirateron, rad-223 oraz kabazytaksel. Natomiast,
wszystkie te opcje alternatywne zostaty w ocenianym przypadku wykorzystane.

Zgodnie z art. 47d ust 1 ustawy o Swiadczeniach oceniang technologie lekowg mozna zastosowa, jezeli
u danego pacjenta zostaly wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych. Biorgc pod uwage ww. zapis,
odnalezione wytyczne kliniczne oraz opinie eksperta klinicznego mozna stwierdzi¢, ze dla ocenianej
technologii lekowej nie ma technologii alternatywnej, rozumianej jako aktywne leczenie.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Enzalutamid, substancja czynna produktu leczniczego Xtandi, jest inhibitorem przekazywania sygnatow
przez receptor androgenowy. Blokuje on kilka etapdw szlaku przekazywania sygnatéw:

e wigzanie sie androgendw z receptorem androgenowym;
e przemieszczenie aktywnego receptora do jadra;

e wigzanie aktywnego receptora androgenowego z DNA, nawet w przypadku nadekspresji
receptorow androgenowych oraz w raku prostaty opornym na leczenie antyandrogenami.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Xtandi, enzalutamid jest
zarejestrowany we wskazaniach:

e Leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka (ang. castration-
resistant prostate cancer, CRPC) bez przerzutéw u dorostych mezczyzn;

e leczeniu CRPC z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych nie wystepuja objawy lub
wystepujg tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgendw, i u ktérych
chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana;

e leczeniu opornego CRPC z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych podczas lub po
zakonczeniu leczenia docetakselem nastgpita progresja choroby.

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniach zarejestrowanych.
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Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczenstwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono zadnych dowoddéw odnoszacych sie do
stosowania enzalutamidu w V linii leczenia (po wczeséniejszym leczeniu: docetaxelem, abirateronem,
rad-223 (Alfaradin) oraz kabazytakselem), w zwigzku z czym w niniejszym opracowaniu zdecydowano
sie przedstawi¢ wyniki z trzech opracowan wtdrnych, ktére wyodrebniajg wyniki dla pacjentéw
z rakiem gruczotu krokowego opornym na kastracje stosujgcych enzalutamid w Il i dalszych liniach
leczenia (w tym po niepowodzeniu terapii docetaxelem i abirateronem):

o przeglady systematyczne:

O Lebdai 2015: 17 badan (16 retrospektywnych, 1 prospektywne) majacy na celu
zbadanie wptywu zastosowania réznych schematéw terapeutycznych na skutecznosc
leczenia pacjentéw z mCRPC:

ABIl - DOC (Mezynski 201, Schweizer 2014, Aggarwal 2014, Azad 2014, Houts
2014, Suzman 2014), liczba pacjentéw: 224;

DOC > ABI - CAB (Pezaro 2013, Sella 2014, Al Nakouzi 2014, Houts 2014),
liczba pacjentéw: 210;

DOC - ENZ - ABI (Noonan 2013, Loriot 2013), liczba pacjentéw: 68;

DOC > ABI > ENZ (Schrader 2014, Thomsen 2014, Badrising 2014, Bianchini
2014, Schmid 2014, Brasso 2014), liczba pacjentéw: 330.

0 Maines 2015: 13 retrospektywnych badan, majacy na celu zbadanie wptywu
zastosowania réznych schematow terapeutycznych na skutecznos¢ leczenia
pacjentéw z CRPC, u ktdrych zastosowano docetaksel, a nastepnie:

ABlI > ENZ (Schmid 2014, Badrising 2014, Thomson 2014, Stevenson 2014,
Caffo 2014, Zhang 2015, Azad 2014), liczba pacjentow: 317;

ENZ - ABI (Noonan 2013, Loriot 2013, Caffo 2014), liczba pacjentow: 80;
CAB - ABI (Sonpavde 2015, Caffo 2014, Wissing 2015), liczba pacjentéw: 208;
CAB - ENZ (Caffo 2014), liczba pacjentow: 21;

ABIl = CAB (Sonpavde 2015, Al Nakouzi 2014, Sella 2014, Caffo 2014, Wissing
2015), liczba pacjentéw: 302;

ENZ - CAB (Caffo 2014), liczba pacjentéw: 16.

e metaanaliza Petrelli 2014: 10 badan retrospektywnych, w ktérych u pacjentéw z mCRPC
stosowano leczenie w sekwencji DOC - ABI - ENZ (Azad 2014, Badrising 2014, Brasso 2014,
Sandhu 2014, Scholz 2014, Stevenson 2014, Thomson 2014, Vera-Badillo 2014, Bournakis
2013, Cheng 2014); Liczba pacjentéw: 602 z czego wigczonych 536;

Skutecznos¢

Lebdai 2015

Dla sekwencji DOC — ABI — ENZ:

e Mediana OS wyniosta od 7,1 miesigca (Schrader 2014) do 8,5 miesigca (Thomsen 2014);

e Mediana PFS wyniosta od 2,8 miesigca (Thomsen 2014) do 4 miesiecy (Schrader 2014);
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e Spadek poziomu PSA >50% zaobserwowano dla odsetka pacjentéw od 10% (Schmid 2014)
do 39% (Thomsen 2014).

Maines 2015
Dla sekwencji DOC — ABI — ENZ:

e Mediana OS wyniosta od 7,5 miesigca (Schmid 2014) do 10,6 miesigca (Azad 2014), natomiast
w badaniu Stevenson 2014 nie zostata osiggnieta;

e Mediana PFS wyniosta od 2,8 miesigca (Thomsen 2014, Zhang 2015) do 4,35 miesigca
(Badrising 2014);

Dla sekwencji DOC — CAB — ENZ w badaniu Caffo 2014:
e Mediana OS wyniosta 13 miesiecy;
e Mediana PFS wyniosta 6 miesiecy.
Petrelli 2015
Dla sekwencji DOC — ABI — ENZ:
e Mediana OS wyniosta od 7,9 miesigca (Badrising 2014) do 10,6 miesigca (Azad 2014);
e Mediana PFS wyniosta od 1,4 miesigca (Sandhu 2014) do 4,9 miesieca (Vera-Badillo 2014);

e Spadek poziomu PSA >50% zaobserwowano dla odsetka pacjentéw od 2,85% (Stevenson 2014)
do 40% (Bournakis 2013).

Metaanalize przeprowadzono jedynie wzgledem punktu koncowego dotyczacego odpowiedzi
na leczenie (ang. response rate, RR) zdefiniowanej jako spadek poziomu PSA >50%. Wynik metaanalizy
wskazuje, iz w badanej populacji (n=105) u 22,9% pacjentdw osiggnieto powyzszy punkt korcowy (95%
Cl: 19,3% - 27,1%). Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze oszacowana wartos¢ p dla heterogenicznosci
badan (z wykorzystaniem testu Cochran Q) wyniosta 0,36, co S$wiadczy o bardzo duzej
heterogenicznosci analizowanych badan, a to z kolei przektada sie na matg wiarygodnosc
przedstawionego wyniku.

Bezpieczenstwo

Lebdai 2015
W przegladzie systematycznym nie odniesiono sie do bezpieczeristwa enzalutamidu.
Maines 2015

W przegladzie systematycznym wskazano, ze octan abirateronu, eznalutamid i kabazytaksel maja
odmienne profile toksycznosci i sposéb podania, co powinno byé wziete pod uwage przy wyborze
najwtasciwszej terapii w przypadku pacjentdw starszych lub ze ztym stanem sprawnosci, natomiast ma
mniejsze znaczenie u pacjentdéw w dobrym stanie bez znaczgcych chordb wspotistniejgcych.

Petrelli 2014

Wedtug metaanalizy we wigczonych do przegladu badaniach nie przedstawiono wszystkich zaistniatych
zdarzen niepozgdanych ze wzgledu na charakter tych publikacji (gtéwnie abstrakty konferencyjne).
Jednak mimo pobieznego przedstawienia informacji dotyczgcych bezpieczenstwa, zdaniem autoréw
metaanalizy mozna stwierdzi¢ ze sg one zgodne z wynikami badan rejestracyjnych dla enzalutamidu.
Najczesciej raportowanym zdarzeniem niepozgdanym byto zmeczenie — w czesci przypadkow 3. i 4.
stopnia.
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Dodatkowe dane dotyczqgce bezpieczerstwa

Zgodnie z ChPL Xtandi do dziatan niepozgdanych wystepujgcych bardzo czesto (tj. 21/10) naleza:
astenia/zmeczenie, bol gtowy, uderzenia gorgca, nadci$nienie, natomiast do czestych dziatan
niepozadanych (tj. 21/100 do <1/10) nalez3: lek, zaburzenia pamieci, utrata pamieci, zaburzenia uwagi,
zespot niespokojnych nog, ginekomastia, suchos$¢ skéry, swigd, ztamania (obejmujg wszystkie
ztamania, oprocz ztaman patologicznych) oraz upadki.

Na stronie EMA odnaleziono informacje, ze w planie zarzadzania ryzykiem (RPM, ang. risk management
plan), opublikowanym 25.01.2019 r., jako istotne ryzyko, tj. wymagajace podjecia specjalnych dziatan
w celu dalszego badania lub zminimalizowania ryzyka, wskazano: napad padaczkowy, upadek,
ztamanie niepatologiczne, choroba niedokrwienna serca.

Na stronach URPL oraz FDA nie odnaleziono komunikatéw odnoszgcych sie do enzalutamidu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktérego dotyczy wniosek zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym produktu leczniczego
Xtandi. W zwigzku z tym relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez
EMA.

Ekspert kliniczny relacje korzysci do ryzyka stosowania leku ocenit w nastepujgcy sposoéb: ,Korzysé
umiarkowana. Ryzyko niewielkie”.
Ograniczenia analizy

Gtéwnym ograniczeniem niniejszej analizy jest brak badan oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczerstwo
ENZ doktadnie w V linii leczenia (po wczesniejszej terapii: docetaxelem, abirateronem, rad-223
(Alfaradin) oraz kabazytakselem).

W zwigzku z powyzszym w opracowaniu przedstawiono wyniki dla populacji najbardziej zblizonej do
whioskowanej, sposréd dostepnych odnalezionych danych (DOC - ABI - ENZ).
Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Brak technologii alternatywne;.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Lek Xtandi jest obecnie refundowany w innych niz oceniane wskazaniach.

Wedtug zlecenia Ministra Zdrowia cena brutto produktu leczniczego Xtandi za opakowanie
jednostkowe wynosi zt. Majac na uwadze powyisze, koszt 3-miesiecznej terapii lekiem
Xtandi wynosi zt brutto). Koszt ten jest - kosztowi na podstawie Obwieszczenia MZ.
Nalezy podkresli¢, ze powyzsze obliczenia mogg nie odzwierciedlaé rzeczywistego kosztu terapii, np.
ze wzgledu na niepewnosci dotyczace rzeczywistej ceny lekdw (w tym RSS).

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Ekspert kliniczny, wskazat, ze liczba pacjentow, u ktérych mozna zastosowac wnioskowang technologie
lekowg w ramach RDTL wyniesie okoto 100 pacjentow.
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Na podstawie przyjetych zatozen koszt finansowania ze srodkdw publicznych ocenianej technologii
lekowej w ramach RDTL wyniesie - PLN brutto.

Nalezy podkreslic, ze powyzsze obliczenia mogag nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkow
ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjg wnioskowanej technologii lekowej,
np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczace rzeczywistej: ceny leku, liczby pacjentéw, czy czasu leczenia.

W przypadku wydania przez Ministra Zdrowia zgody na pokrycie kosztéw ocenianego leku w ramach
RDTL, pacjent nie bedzie ponosit kosztow tego leczenia.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W toku prac analitycznych w celu wskazania alternatywy dla ocenianej technologii lekowej
odnaleziono nastepujgce wytyczne kliniczne:

e PTOK 2013 — Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (Polska);
e EAU 2018 — European Association of Urology (Europa);
e NICE 2014 — National Institute for Health and Care Excellence (Wielka Brytania).

Wytyczne PTOK wskazujg, ze chorzy z opornym na kastracje przerzutowym RGK mogg odnies$¢ korzysé
z zastosowania nowych lekéw hormonalnych. Nalezg do nich abirateron, bedacy inhibitorem CYP17
(enzym bioracy udziat w syntezie androgendw), i enzalutamid (antyandrogen nowej generacji, ktory
poza blokowaniem samego receptora androgenowego hamuje takze jego przemieszczanie sie do jadra
komorkowego i interakcje z DNA).

Enzalutamid w poréwnaniu z placebo u chorych wczesniej leczonych docetakselem wydtuzyt czas
przezycia catkowitego (mediany: 18,4 i 13,6 miesigca) oraz wptynat na poprawe jakosci zycia
i opbéZnienie powstawania niepozadanych zdarzen kostnych. Lek zostat zarejestrowany przez FDA
w 2012 roku, a w kwietniu 2013 r. CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use)
zarekomendowat European Medicines Agency rejestracje leku. Stosowanie enzalutamidu nie wymaga
substytucji kortykosteroidowe;j.

Wytyczne EAU odnoszac sie do leczenia w dalszych niz Il linia leczenia mCRCP, wskazujg ze wybdr
dalszego leczenia po docetakselu i jednej linii leczenia hormonalnego pozostaje kwestig otwarta.
Uzasadnione jest stosowanie dichlorku radu-223 lub chemioterapia drugiej linii (kabazytaksel).
Oczekuje sie przy tym, ze zastosowanie okreslonych lekow w kolejnych liniach leczenia przyniesie mniej
korzysci niz przy wczesniejszym ich stosowaniu. Istniejg dowody na opornos$¢ krzyzowg miedzy
enzalutamidem i abirateronem.

Wytyczne NICE zalecajg stosowanie enzalutamidu jako jednej z opcji terapeutycznych u pacjentéw
z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, u ktérych wystgpita progresja w trakcie lub po terapii
docetakselem. W wytycznych zaznaczono, ze nie odnoszg sie one do stosowania enzalutamidu
po terapii octanem abirateronu.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 1.06.2020 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.1455.2020.1.AK), odnosnie przygotowania opinii sprawie zasadnosSci finansowania ze s$rodkow
publicznych Xtandi (enzalutamid), kapsutka 40 mg, we wskazaniu: rak gruczotu krokowego oporny na kastracje
(ICD-10: C61) w ramach V linii leczenia, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL).,
na podstawie art. 47f ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357.), Opinia Rady Przejrzystosci nr 156/2020 z dnia 29 czerwca
2020 roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, leku Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu: rak gruczotu krokowego oporny na kastracje
(ICD-10: C.61) w ramach V linii leczenia oraz opracowania nr: 0T.422.65.2020 Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu:
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rak gruczotu krokowego oporny na kastracje (ICD-10: C61) w ramach V linii leczenia. Opracowanie w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Data
ukonczenia: 23czerwca 2020 r.
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