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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku

Zejula (niraparib), we wskazaniu nowotwor ztosliwy jajnika
(ICD-10: C56) 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 refundac;ji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz.U. 2020 poz. 357) opiniuje pozytywnie zasadnos$¢ finansowania ze srodkow publicznych
leku Zejula (niraparib) we wskazaniu: nowotwér ztosliwy jajnika (ICD-10: C56) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych pod warunkiem stosowania u chorych w stanie
sprawnosci ogélnej WHO 0-1; z platynowrazliwym, nawrotowym, niskozréznicowanym
surowiczym rakiem jajnika, u ktérych uzyskano czesciowg lub petng odpowiedz
na chemioterapie pochodnymi platyny po zakonczeniu ostatniego cyklu chemioterapii
platyng; z prawidtowym (badZz zmniejszonym o >90% od wartosci poczatkowych)
po zakonczeniu ostatniego cyklu leczenia platyng stezeniem CA-125; ze zmianami
resztkowymi mierzalnymi, ktérych srednica nie przekracza 2 cm.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za zasadne
finansowanie ze $rodkéw publicznych leku Zejula (niraparib) we wskazaniu: nowotwor
ztosliwy jajnika (ICD-10: C56) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych przy
spetnieniu ww. warunkéw.

W ramach oceny klinicznej odnaleziono trzy przeglady systematyczne spetniajgce kryteria
wiaczenia. W publikacjach Ruscito 2020 i Staropoli 2018 wyniki skutecznosci niraparybu
w leczeniu podtrzymujacym pacjentédw z nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika bez
mutacji BRCA, pochodzg z tego samego badania: ENGOT-OV16/NOVA tj. badania
rejestracyjnego produktu leczniczego Zejula, ktére réwniez wtgczono do analizy. Skutecznos¢
i bezpieczenstwo niraparybu oceniano w populacji opisanej ww. kryteriami.

Przytoczone dowody naukowe, wskazujg na istotng statystycznie korzys¢ w zakresie przezycia
wolnego od progresji (PFS) u chorych bez mutacji BRCA leczonych inhibitorami PARP (w tym
oceniang technologia - niraparybem) w poréwnaniu z placebo (niraparyb vs placebo: HR 0,45;
95% Cl: 0,338-0,607; p< 0,0001).
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W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania niraparybu, wyniki przedstawiono dla populacji
ogdlnej, bez wzgledu na obecnos¢ mutacji BRCA. Dotyczg one zatem szerszej, niz
whnioskowana, populacji. Dowody naukowe wskazujg na rdznice w profilu bezpieczeristwa
poszczegdlnych inhibitoréw polimerazy poli (aDP-rybozy) (PARP), w szczegdlnosci toksycznosc¢
hematologiczna byfa istotnie zwigzana ze stosowaniem niraparybu, natomiast bdl brzucha
zwigzany byt ze stosowaniem rukaparybu. W Badaniu ENGOT-OV16/NOVA odnotowano
czesciej wystepujace zdarzenia niepozgdane w grupie niraparybu w poréwnaniu z placebo.
W Zzadnej z grup nie odnotowano przypadkdéw zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem
prowadzacych do zgonu.

Wskazanie, ktérego dotyczy zlecenie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym produktu
leczniczego Zejula, a najnowsze wytyczne ESMO — zaktualizowane w 2020 roku, wskazuja
na zasadnos¢ leczenia podtrzymujgcego inhibitorem PARP (olaparyb, niraparyb lub rukaparyb)
po odpowiedzi na terapie opartg na pochodnych platyny, u chorych z nawracajgcym rakiem
jajnika o wysokim stopniu wrazliwosci na zwigzki platyny, niezaleznie od statusu BRCA.

Na podstawie analizy tresci wytycznych klinicznych, nalezy stwierdzi¢, ze alternatywng

technologie dla wnioskowanego leku moze stanowi¢ rukaparyb. Analiza kosztéw wykazata

jednak, ze trzymiesieczna terapia wnioskowang technologig najprawdopodobniej jest terapig
niz trwajgca tak samo dtugo terapia rukaparybem.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych leku Zejula (niraparib), kapsutki twarde & 100 mg, 84 tabletki
w opakowaniu we wskazaniu: nowotwodr ztosliwy jajnika (ICD-10: C56), w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Rak jajnika stanowi heterogenng grupe patologii, ktére klasyfikowane sg ze wzgledu na typ
histologiczny i stopien zréznicowania.

Obecnie obowigzujgca klasyfikacja histopatologiczna wyrdznia ponad 70 typdw guzéw, ktére moga
wystepowaé w jajniku. Mozna je podzieli¢ na dwie duze grupy: nowotwory nabtonkowe
i nienabtonkowe. Najczesciej rozpoznawane sg nowotwory nabtonkowe (ponad 95% nowotwordéw
ztosliwych jajnika), do ktérych zaliczamy guzy wywodzace sie z nabtonka pokrywajgcego jajnik oraz
z jego podscieliska. Wyrdzniamy nowotwory nabtonkowe: surowicze, $luzowe, endometrioidalne,
jasnokomadrkowe, guzy z komadrek przejsSciowych, mieszane, niezréznicowane, niesklasyfikowane. Do
nowotworow nienabtonkowych zaliccamy guzy wywodzace sie z pierwotnej komorki rozrodczej,
swoiste dla gonad, mieszane i nienabtonkowe guzy przerzutowe. Nowotwory te wystepujg znacznie
rzadziej niz nowotwory nabtonkowe.

Nowotwory jajnika pod wzgledem czestosci wystepowania w Polsce w 2017 r. znajdywaty sie na
6. miejscu (okoto 3775 zachorowan rocznie) oraz stanowig 4. pod wzgledem czestosci przyczyne
zgonow (okoto 2670 zgondw rocznie) kobiet.

Zgodnie z wytycznymi ESMO 2013/2020, pomimo zastosowania optymalnego leczenia chirurgicznego
oraz podania chemioterapii paklitaksel-karboplatyna, u okoto 70% pacjentdw z rakiem jajnika
w okresie pierwszych 3 lat dochodzi do nawrotu choroby. Rokowanie i prawdopodobieristwo
odpowiedzi na terapie drugiej i kolejnych linii leczenia zalezg w duzej mierze od czasu wolnego od
progresji choroby po ostatniej dawce poprzedniej linii chemioterapii. Wyrdznia sie:
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e platynoniewrazliwos$¢ (ang. platinum-refractory) — definiowang jako stan pacjentow
z progresjg choroby w trakcie leczenia lub w ciggu 4 tygodni po podaniu ostatniej dawki (5,3%
pacjentek);

e platynoopornos$¢ (ang. platinum-resistant) — definiowang jako stan pacjentéw, u ktdrych
wystgpita progresja w ciggu 6 miesiecy od terapii opartej na pochodnych platyny (17,2%
pacjentek);

e czesciowa platynowrazliwo$é — nawrot w okresie 6-12 mies. (22,7% pacjentek);
e platynowrazliwo$¢ — nawrdt po ponad 12 mies. (33,5% pacjentek).

Ponadto kategoria platynoniewrazliwo$é/platynoopornos$é obejmuje pacjentdéw, u ktérych choroba
nawraca po jednej lub kilku liniach leczenia.

U 3,7% wznowa wystepuje 60—120 miesiecy po zakonczeniu leczenia | rzutu.

Alternatywne technologie medyczne

Biorgc pod uwage, iz zlecenie MZ dotyczy ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL)
zatozono, ze zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych.

Uwzgledniajagc powyzisze oraz wytyczne kliniczne uznano, ze dla ocenianej technologii lekowej
technologie alternatywng moze stanowié rukaparyb. Lek ten nie jest finansowany w Polsce. Nie
odnaleziono réwniez badan bezposrednio poréwnujgcych skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania
rukaparybu i niraparybu.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Zejula jest lekiem zawierajgcym niraparyb, ktéry jest inhibitorem enzymoéw
polimerazy poli(ADP-rybozy) (PARP), PARP 1i PARP 2, ktére odgrywajg role w procesach naprawy DNA.
W badaniach in vitro wykazano, ze cytotoksyczne dziatanie niraparybu moze zachodzi¢ w mechanizmie
hamowania aktywnosci enzymatycznej PARP i promocji tworzenia komplekséw DNA prowadzgcym do
uszkodzenr DNA, apoptozy i Smierci komadrek.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) produkt Zejula jest przeznaczony do
stosowania w monoterapii podtrzymujacej u dorostych pacjentek z platynowrazliwym, nawrotowym,
niskozrdéznicowanym surowiczym rakiem jajnika (ang. high grade), jajowodu lub pierwotnym rakiem
otrzewnej, u ktérych uzyskano czesciowgq lub petng odpowiedz na chemioterapie pochodnymi platyny.

W zwigzku z powyzszym oceniane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczenistwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W ramach przeprowadzonego przeglagdu odnaleziono 3 przeglady systematyczne z metaanalizg
spetniajacy kryteria wtaczenia:
e Ruscito 2020, w ktérych oceniano inhibitory PARP (w tym niraparyb) w leczeniu
podtrzymujgcym pacjentéw z pierwotnym i nawrotowym rakiem jajnika;
e Staropoli 2018, dotyczacy zastosowania inhibitoréw PARP (w tym niraparybu) w leczeniu

nabtonkowego raka jajnika;

e Liu 2018, dotyczacy ryzyka wystepowania wybranych toksycznosci zotgdkowo-jelitowych
zwigzanych ze stosowaniem inhibitoréow polimerazy poli (aDP-rybozy) (PARP) (w tym
niraparybu) w leczeniu raka jajnika.
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Dostepne dane pozwolity na analize punktu koncowego dotyczgcego czasu przezycia wolnego od
progresji choroby - PFS (ang. progression-free survival).

Dodatkowo uwzgledniono dane z badania rejestracyjnego produktu leczniczego Zejula (niraparib):
ENGOT-0OV16/NOVA (opisanego we wszystkich wtgczonych przegladach systematycznych) zawierajace
szerszy opis skutecznosci i bezpieczedstwa w grupie odpowiadajacej populacji wnioskowanej, tj.
w grupie pacjentek bez mutacji BRCA. Kryteria wtgczenia do badania ENGOT-OV16/NOVA obejmowaty,
miedzy innymi, dobry stan sprawnosci ogdlnej chorych (WHO 0-1). Ponadto, zmiany resztkowe
powinny by¢ mierzalne, a ich $rednica nie przekracza¢ 2 cm. Stezenia CA-125 u chorych
kwalifikowanych do leczenia niraparybem w ramach badania ENGOT-OV16/NOVA powinny byty by¢
prawidtowe (badz zmniejszenie stezenia CA-125 o > 90% od wartosci poczatkowych) po zakonczeniu
ostatniego cyklu leczenia platyna.

Skutecznos¢ kliniczna

Przeglady systematyczne Ruscito 2020, Staropoli 2018

W publikacjach Ruscito 2020 i Staropoli 2018 wyniki skutecznosci niraparybu w leczeniu
podtrzymujacym pacjentdéw z nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika bez mutacji BRCA,
pochodzg z tego samego badania (ENGOT-OV16/NOVA).

Potwierdzono istotng statystycznie korzys¢ w zakresie PFS u chorych bez mutacji BRCA leczonych
inhibitorami PARP w poréwnaniu z ramieniem kontrolnym:

e niraparyb vs placebo,:
0 HR=0,45 (95% Cl: 0,34; 0,60) (Ruscito 2020, Staropoli 2018);
e rukaparyb vs placebo:
0 HR=0,19 (95% Cl: 0,07; 0,52) (Ruscito 2020);
e rukaparyb vs placebo:
0 HR=0,32(95% Cl: 0,24; 0,42) (Staropoli 2018).
Badanie ENGOT-OV16/NOVA

Wedtug autoréw badania, w momencie zablokowania bazy danych, wyniki dotyczace przezycia
catkowitego (ang. overall survival, OS) byty jeszcze niedojrzate. W okresie obserwacji, w populacji
ogolnej, zmarto 60 z 372 pacjentéw (16,1%) w grupie niraparybu i 35z 181 (19,3%) w grupie placebo.

Wyniki badania potwierdzity gtdwny cel badania — statystycznie istotng poprawe PFS w grupie
otrzymujacej niraparyb w monoterapii podtrzymujgcej w pordéwnaniu z grupy placebo, w tym
w kohorcie bez mutacji BRCA:

e NIRA: 9,3 mies. vs PLC: 3,9 mies., HR 0,45; 95% ClI: 0,338-0,607; p< 0,0001.

Ocena drugorzedowych punktéw korncowych, interwat bez chemioterapii (CFl), czas do najblizszego
kolejnego cyklu leczenia (TFST) i PFS po pierwszej kolejnej terapii (PFS2), wykazata statystycznie istotne
i trwate dziatanie lecznicze w grupie leczonej niraparybem w kohorcie bez mutacji BRCA.

e (Czas wolny od progresji po pierwszej kolejnej terapii (PFS2) byt istotnie statystycznie dtuzszy
w grupie leczonej niraparybem niz w grupie placebo:

0 NIRA: 18,6 mies. vs PLC: 15,6 mies., HR=0,69; (95% Cl: 0,49-0,96; p=0,03).

e Interwat bez chemioterapii (CFlI) byt istotnie statystycznie dtuiszy w grupie leczonej
niraparybem niz w grupie placebo:
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O NIRA: 12,7 mies. vs PLC: 8,6 mies., HR=0,50; (95% Cl: 0,37-0,67; p<0,001).

e (Czas do najblizszego kolejnego cyklu leczenia (TFST) byt istotnie statystycznie dtuzszy w grupie
leczonej niraparybem niz w grupie placebo:

O NIRA: 11,8 mies. vs PLC: 7,2 mies., HR=0,55; (95% Cl: 0,41-0,72; p<0,001).

Jakos¢ Zzycia oceniano na podstawie wynikdw zgtaszanych przez pacjenta z wykorzystaniem
kwestionariusza PRO. Kwestionariusz PRO miat na celu ocene zaréwno objawodw specyficznych dla raka
jajnika i jakosci zycia (ang. Functional Assessment of Cancer Therapy - Ovarian Symptoms Index,
FOSI11), a takze ogdlnego stanu zdrowia (z wykorzystaniem kwestionariusza EQ-5D- 5L12 i skali EQ-
VAS13). Wyniki leczenia w opinii pacjentéw (PRO) oceniane na podstawie walidowanych
kwestionariuszy (FOSI i EQ-5D) wskazujg, ze pacjentki w grupie leczonej niraparybem nie zgtaszaty
roznic pod wzgledem parametréw oceny jakosci zycia w pordwnaniu z pacjentkami z grupy
otrzymujacej placebo.

Bezpieczeristwo kliniczne

W odniesieniu do bezpieczeristwa stosowania niraparybu, wyniki przedstawiono dla populacji ogdlnej
(bez wzgledu na obecnos¢ mutacji BRCA). W publikacji Staropoli 2018 wykazano réznice w profilu
bezpieczenstwa poszczegdlnych PARP. W szczegdlnosci toksycznos¢ hematologiczna byta istotnie
zwigzana ze stosowaniem NIRA, natomiast bdl brzucha zwigzany byt ze stosowaniem rukaparybu.
Pacjenci leczeni niraparybem mieli zwiekszone ryzyko wystgpienia nudnosci, wymiotéw i zaparé
w porédwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo, natomiast pacjenci otrzymujacy rukaparyb mieli
zwiekszone ryzyko wystgpienia nudnosci, wymiotéw, biegunki oraz zapar¢ w porédwnaniu z grupa
otrzymujacg placebo.

W Badaniu ENGOT-OV16/NOVA odnotowano czesciej wystepujgce zdarzenia niepozadane w grupie
niraparybu w poréwnaniu z placebo, w tym:

e zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem: NIRA: 100% vs PLC: 95,5%;

e ciezkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem: NIRA: 30,0% vs PLC: 15,1%;
Nie odnotowano wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem prowadzacych do
zgonu w zadnej z grup: NIRA, PLC: 0.
Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Wedtug charakterystyki produktu leczniczego Zejula do bardzo czesto (21/10) wystepujacych dziatan
niepozgdanych niraparybu naleza: zakazenie uktadu moczowego, matoptytkowos¢, niedokrwistosé,
neutropenia, zmniejszenie taknienia, bezsennos¢, bdl gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia smaku,
kotatania serca, nadcisnienie tetnicze, dusznosé, kaszel, zapalenie nosa i gardta, nudnosci, zaparcia,
wymioty, bél brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, bdle plecow, bdle stawdw, uczucie pieczenia,
ostabienie. Ponadto, do dziatan niepozgdanych w 3. lub 4. stopniu nasilenia, wystepujacych bardzo
czesto (21/10) nalezg: matoptytkowosé, niedokrwistos$é, neutropenia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA na etapie rejestracji.
W zwigzku z faktem, ze lek zarejestrowano we wnioskowanym wskazaniu, mozna wnioskowac, ze
relacja ta jest pozytywna.

Ograniczenia analizy

Wskazano nastepujgce ograniczenia przeprowadzonej analizy:
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e nie odnaleziono badan bezposrednio porédwnujgcych oceniang technologie z aktywnym
komparatorem;

e odnalezione przeglady systematyczne byly umiarkowanej (Ruscito 2020, Staropoli 2018)
i krytycznie niskiej (Liu 2018) jakosci;

e w odnalezionych przeglagdach systematycznych wigczono w wiekszosci te same badania,
w kazdym przegladzie jedynym wigczonym badaniem dotyczacym wczesniej leczonych
pacjentow z nawrotem i progresjg nowotworu ztosliwego jajnika, bez mutacji BRCA, u ktérych
zastosowano terapie podtrzymujgcg niraparybem byto badanie ENGOT-OV16/NOVA;

e w odnalezionych przegladach systematycznych oraz badaniu ENGOT-OV16/NOVA nie
przedstawiono wynikéw odnoszacych sie do przezycia catkowitego u pacjentéw leczonych
niraparybem;

e w odnalezionych przegladach systematycznych oraz badaniu ENGOT-OV16/NOVA wyniki
dotyczace bezpieczenstwa przedstawiono jedynie dla populacji ogdlnej (z lub bez mutacji
BRCA);

e w przegladzie systematycznym Liu 2018 nie przedstawiono wynikéw dla populacji bez mutacji
BRCA.

e w badaniu ENGOT-OV16/NOVA populacja nie w petni odpowiadata populacji wnioskowanej:
w populacji bez mutacji BRCA, jajnik jako pierwotne umiejscowienie nowotworu byt wskazany
u 82,1% pacjentow w grupie NIRA i u 82,8% pacjentéw w grupie PLC.

Efektywnosc technologii alternatywnych

Wyniki pochodzgce z uwzglednionych w analizie przegladdéw systematycznych wskazujg na skutecznosé
rukaparybu wzgledem placebo w zakresie PFS (wyniki PFS przytoczono w podrozdziale niniejszej opinii:
Skutecznos¢ kliniczna). Autorzy wigczonych do analizy przegladdéw podkreslili we wnioskach, iz
Inhibitory PARP sg skuteczng opcjg w leczeniu zaréwno pierwotnych, jak i nawrotowych pacjentéw
zrakiem jajnika, ze stosunkowo matg czestoscig wystepowania ciezkich dziatan niepozgdanych
(Ruscito 2020), a efekt skutecznosci klasy nie pozwala na wskazanie preferowanego inhibitora PARP
w leczeniu podtrzymujacym pacjentéw z rakiem jajnika. Gtéwng kwestie przy wyborze leczenia
powinien stanowi¢ profil bezpieczeristwa (Staropoli 2018).

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Zgodnie ze Zleceniem Ministra Zdrowia wartos¢é netto 3 miesiecy terapii niraparybem (3 opakowania
po 84 kapsutki @ 100 mg) wynosi _

Dawkowanie wg wniosku obejmuje ,1 x 3 kapsutki / dobe”. Nowotwér ztosliwy jest wskazaniem
rejestracyjnym, a wnioskowany sposdb dawkowania odpowiada dawkowaniu zalecanemu w ChPL.
Whioskowana ilo$¢ opakowan pokrywa zapotrzebowanie wynikajgce z przedstawionego w zatgczonym
whiosku dawkowania w okresie 3 miesiecy terapii (84 dni).

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem MZ (z dnia 18.02.2020 r.) produkt leczniczy Zejula (niraparib) nie
jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych.

Na podstawie wytycznych klinicznych uznano, ze alternatywng technologig dla niraparybu jest
rukaparyb.

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt brutto 3 miesiecy terapii produktem leczniczym
Zejula (niraparib) wynosi: _ Natomiast koszt 3 miesiecy terapii technologig alternatywng,
tj. rukaparybem zostat oszacowany przez Analitykéw Agencji na kwote: 194,16 tys. PLN. Nalezy jednak
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zaznaczyé, ze powyzsze obliczenia mogg nie odzwierciedlac rzeczywistego kosztu terapii rukaparybem,
np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczace rzeczywistych cen leku oraz dtugosci terapii.

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

Ze wzgledu na brak danych nie bylo mozliwe oszacowanie liczby pacjentdéw, u ktérych mozna
zastosowac wnioskowang technologie lekowg w ramach RDTL. Niemniej koszty ocenianej technologii
lekowej, wynikajace ze zgody Ministra Zdrowia na jej finansowanie ze srodkéw publicznych w ramach
RDTL na 1 pacjenta to, wg zlecenia, kwota netto: _

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne odnoszace sie ocenianego wskazania wydane przez:
e Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej — PTGO 2017
e Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikéw — PTG 2016
e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej — PTOK 2013
e European Society for Medical Oncology — ESMO 2013/2020

Najnowsze wytyczne ESMO — zaktualizowane w 2020 roku wskazujg, ze leczenie podtrzymujgce
inhibitorem PARP (olaparyb, niraparyb lub rukaparyb) po odpowiedzi na terapie opartg na pochodnych
platyny, u chorych z nawracajgcym rakiem jajnika o wysokim stopniu wrazliwosci na zwigzki platyny
jest nowym standardem leczenia, niezaleznie od statusu BRCA. Wyzej wymienione, polskie wytyczne
kliniczne zostaty opublikowane przed datg pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
Zejula (niraparib) przez EMA.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 27.07.2020 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.1951.2020.1.AK), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze
srodkow publicznych leku Zejula (niraparib) we wskazaniu: nowotwoér ztosliwy jajnika (ICD-10: C56) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), na
podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr 201/2020 z dnia 24 sierpnia 2020 roku w sprawie oceny zasadnosci
finansowania ze srodkow publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Zejula
(niraparib) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy jajnika (ICD-10: C56) oraz raportu nr OT.422.87.2020 Zejula
(niraparib) we wskazaniu: nowotwodr ztosliwy jajnika (ICD-10: C56) Opracowanie w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkow publicznych. Data ukonczenia: 19 sierpnia 2020 r.



