Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 172/2020 z dnia 13 lipca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu: oponiakowatos¢ (ICD-10: D32.9)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Afinitor
(ewerolimus), tabletki ¢ 10 mg, 30 tabl., we wskazaniu: oponiakowatosc
(ICD-10: D32.9).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

We wniosku dotgczonym do niniejszego zlecenia podano nastepujqce szczegodty

dotyczqgce populacji docelowej:

e nerwiaki obu nerwow VIII. Glejak rdzenia przedtuzonego. ZUBROD 2;

e stan po trzykrotnym zabiegu operacyjnym i wielokrotnej radioterapii.
Progresja;

e neurofibromatoza NF2;

e planuje sie leczenie PRRT (Lutet 177) z zastosowaniem inhibitora szlaku mTOR
(ewerolimus).

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W Zadnym z odnalezionych badan nie przedstawiono danych dotyczgcych
skutecznosci leczenia oponiakowatosci (oponiaki mnogie), wystepujgcej
w przebiegu nerwiakowfdkniakowatosci (neurofibromatoza NF2), za pomocq
ewerolimusu, stosowanego w poftgczeniu z terapiq radionuklidowg receptora
peptydowego (z uzyciem Lutet 177). Terapia, planowana do zastosowania
w ocenianym przypadku, ma znamiona badania klinicznego lub eksperymentu
medycznego i nie powinna by¢ finansowana w ramach RDTL.

Bezpieczenstwo stosowania

Ekspert kliniczny, ankietowany przez Agencje, relacje korzysci do ryzyka
stosowania leku okreslili jako: ,,Korzys¢ umiarkowana, ryzyko niewielkie. Brak
innych, dobrze udokumentowanych, opcji leczenia systemowego”.
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

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

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Aktualnie na liscie lekow refundowanych znajdujq sie dwa tarsze odpowiedniki
zawierajgce substancje czynnqg ewerolimus: Everolimus Accord oraz Everolimus
Stada.

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

Wedtug wniosku, zatgczonego do zlecenia MZ, koszt 3 cykli (90 dni) terapii
Wynosi:

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

Biorgc pod uwage zapis o RDTL, odnalezione wytyczne kliniczne oraz opinie
ekspertow klinicznych, mozna stwierdzic, ze dla ocenianej technologii lekowej
nie ma technologii alternatywnej, rozumianej 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.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.73.2020 , Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu: oponiakowatos¢ (ICD-10: D32.9)”. Data ukoriczenia:
8 lipca 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
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. 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: Novartis Europharm
Limited.



