Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 194/2020 z dnia 17 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Inlyta (aksytynib), tabletki 8 5 mg, we wskazaniu:
rak jasnokomodrkowy nerki w fazie rozsiewu (ICD-10: C64)
— |V linia leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Inlyta (aksytynib),
tabletki ¢ 5 mg, we wskazaniu: rak jasnokomdrkowy nerki w fazie rozsiewu (ICD-
10: C64) — IV linia leczenia.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak jasnokomorkowy nerki stanowi ok 65-75% wszystkich nowotwordow
nerkowokomodrkowych. Rokowanie w stadium rozsiewu (chorzy poddawani lll lub
kolejnym liniom leczenia) jest niekorzystne. Biorgc pod uwage stosowane
wczesniej leki (sunitynib, kabozatynib, niwolumab), ich dziatania niepozgdane,
dobry stan ogolny pacjenta oraz dostepne dane z piSmiennictwa,
we wnioskowanym przypadku lekarz prowadzqcy zaproponowat leczenie
w IV linii aksytynibem. Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 18 lutego 2020 r.,
produkt leczniczy Inlyta (aksytynib) jest finansowany ze srodkow publicznych
w ramach programu lekowego B.10. Leczenie raka nerki (ICD-10: C64).

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Stabej jakosci dowody naukowe pochodzq wytqcznie z jednoramiennych badan
eksperymentalnych Il fazy, analiz retrospektywnych i opisow przypadkow. Wyniki
prac sugerujq mozliwqg skutecznosc aksytynibu, w postaci czesciowej lub rzadziej
catkowitej odpowiedzi na leczenie, brak jest danych pochodzgcych z badan
randomizowanych, pozwalajgcych jednoznacznie potwierdzi¢ korzysci ptynqgce
z jego stosowania. Oceniane wskazanie jest jednak, mimo to, wskazaniem
on-label (cho¢ w badaniu na podstawie, ktorego zarejestrowano lek Inlyta udziat
brali pacjenci po jednej linii leczenia systemowego).
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Bezpieczenstwo stosowania

Powazne dziatania niepozgdane wystepujq stosunkowo czesto, ale w dostepnych
raportach nie odnotowano przerwania leczenia z powodu zdarzen
niepozgdanych ani zgonu z powodu ich wystgpienia.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji jako pozytywna (cho¢ nalezy mie¢ na uwadze wqtpliwosci
zwigzane z ograniczonymi dowodami naukowymi, stanowigcymi podstawe
do takiego wnioskowania).

Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii aksytynibem oceniany na podstawie obwieszczenia
Ministerstwa Zdrowia z 18 lutego 2020 bedzie wyzszy od kosztu terapii
sorafenibem.

Dostepne obliczenia mogq nie odzwierciedlac
rzeczywistego kosztu terapii, np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczgce
rzeczywistej ceny leku (w tym RSS).

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

Ze wzgledu na brak danych nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentow,
u ktorych mozna zastosowac wnioskowang technologie lekowg w ramach RDTL.

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

Zgodhnie z art. 47d ust 1 ustawy o swiadczeniach ocenianq technologie lekowq
mozna zastosowacd, jezeli u danego pacjenta zostaty wyczerpane wszystkie
mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkow publicznych. Biorqc pod przebieg leczenia pacjenta, stan
refundacyjny w Polsce, odnalezione wytyczne kliniczne oraz opinie lekarza
prowadzqcego mozna stwierdzic, ze dla ocenianej technologii lekowej
technologie alternatywnqg, bedzie stanowit sorafenib. Brak jest danych
pozwalajgcych bezposrednio porownac jego skutecznosc kliniczng z aksytynibem,
w IV linii leczenia. W Il linii leczenia obserwowano znamienne zwiekszenie
mediany przezycia bez progresji na korzysc¢ aksytynibu.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 ., poz. 1373 z pézn. zm.), opracowania Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych nr 0T.422.82.2020, z dnia 12 sierpnia 2020 r. ,Inlyta
(aksytynib) we wskazaniu: rak jasnokomérkowy nerki w fazie rozsiewu (ICD-10: C64) — IV linia leczenia”.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Polska Sp. z 0.0.) 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. 2 2016 t., 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: (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).



