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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Vitrakvi (larotrektynib) we wskazaniu: rak brodawkowaty
tarczycy (ICD-10: C73) u pacjenta pediatrycznego, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej

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 zasadnos¢ finansowania ze $rodkow
publicznych leku Vitrakvi (larotrektynib) we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczycy (ICD-10:
C73) u pacjenta pediatrycznego, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za zasadne
finansowanie ze srodkéw publicznych leku Vitrakvi (larotrektynib), w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej, we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczycy (ICD-10: C73)
u pacjenta pediatrycznego.

W publikacjach Hong 2020 i Laetsch 2018 w populacji pediatrycznej raportowano wysokie -
powyzej 90% - odsetki odpowiedzi na leczenie, niezaleznie od obecnosci genu fuzyjnego NTRK
jak i z jego obecnoscig. W populacji szerszej, tj. dorostych i dzieci, z rakiem tarczycy z genem
fuzyjnym NTRK, odpowiedz na leczenie uzyskato 79% pacjentéw, zgodnie z danymi z publikacji
Hong 2020. Profil bezpieczenstwa byt akceptowalny, w wiekszosci wystepowaty zdarzenia
niepozgadane 1-2. stopnia.

W wytycznych brak jest szczegdtowych zalecen dla populacji pediatrycznej, wskazujgc
na mozliwos¢ skorzystania z badan klinicznych, jednakie majac na uwadze efektywnosc
interwencji odnotowang w odnalezionych badaniach, zasadne jest udostepnienie tej terapii
pacjentom w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych.
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzgdzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkdw publicznych leku Vitrakvi (larotrektynib) we wskazaniu: rak brodawkowaty
tarczycy (ICD-10: C73) u pacjenta pediatrycznego, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398).

Zgodnie z dodatkowymi informacjami ujetymi w zleceniu okreslono dotychczasowe leczenie populacji
docelowej, obejmujgce leczenie chirurgiczne oraz leczenie radioizotopowe (terapia jodem
promieniotwdrczym, po ktdrym nastgpita progresja). Doprecyzowano rdéwniez, ze zlecenie dot.
przypadkéw z obecnoscig genu fuzyjnego TPR-NTRK1 w stadium przerzutéw weztdéw chtonnych
do ptuc.

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego
Rak tarczycy jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie:
e 7z komoérek pecherzykowych tarczycy:
0 raki zréznicowane (DTC, ang. differentiated thyroid cancer):
= rak brodawkowaty (PTC, ang. papillary thyroid cancer),
= rak pecherzykowy (FTC, ang. follicular thyroid cancer),
= rak z komérek Hurthla (HCC, ang. Hiirthle cell carcinoma),

0 raki niskozréznicowane (PDTC, ang. poorly differentiated thyroid cancer), majace
bardziej agresywny przebieg i gorsze rokowanie niz DTC,

O raki niezréznicowane (anaplastyczny —2-5%),
e 7z komoérek C (okotopecherzykowych) wytwarzajgcych kalcytonine:
0 rak rdzeniasty (5%).

Nowotwory tarczycy u dzieci prezentujg rdéznice w patofizjologii, obrazie klinicznym oraz w rokowaniu
w stosunku do dorostych. Rak brodawkowaty tarczycy stanowi 90% lub wiecej wszystkich przypadkéw
zréznicowanych rakow tarczycy u dzieci.

Przebieg choroby (raka tarczycy) ma pozytywng prognoze, gdy leczenie jest wdrozone wczesnie (95-
98% pacjentow przezywa co najmniej 5 lat). O ile w wiekszosci przypadkéw zréznicowany rak tarczycy
jest uleczalny, miejscowo zaawansowany lub przerzutowy rak z opornoscig na leczenie jodem
promieniotwdrczym (RAI) jest bardziej oporny i wigze sie z krotszym przezyciem pacjentéw — do 2,5-
3,5 lat. Okoto 5 — 15% pacjentdw staje sie opornych na terapie RAI, w tym 66% przezywa 5 lat oraz 10%
ok. 10 lat. Rokowanie w zréznicowanych rakach tarczycy (DTC) jest lepsze u mtodszych chorych.

Rokowanie w zréznicowanych rakach tarczycy (DTC) jest lepsze u mtodszych chorych. Wzrost rakow
zréznicowanych jest wolny, co moze prowadzi¢ do fatszywego przekonania o tagodnym charakterze
guzka. U ok. 5% chorych rozpoznanie ustala sie pdzno, w fazie rozsiewu uogdlnionego, kiedy rokowanie
jest juz gorsze i mimo leczenia tylko ok. 50% chorych przezywa 10 lat. Szczegdlnie niekorzystne jest
powstanie niejodochwytnych przerzutéw odlegtych.

Eksperci kliniczni wskazali, ze skutkami nastepstw ocenianego wskazania s3: przedwczesny zgon,
niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, obnizenie jakosci zycia, jak rdwniez przewlekte cierpienie lub
przewlekta choroba. Nieopanowana choroba prowadzi do Smierci.

Alternatywne technologie medyczne
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Zgodnie z zapisami ustawy o Swiadczeniach, tryb ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL)
wymaga wyczerpania u danego Swiadczeniobiorcy wszystkich mozliwych do zastosowania w tym
wskazaniu dostepnych technologii medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych.

Biorac pod uwage ww. zapis oraz odnalezione wytyczne kliniczne mozna stwierdzié, ze dla ocenianej
technologii lekowej nie ma alternatywy do zastosowania we wskazanej populacji docelowe;j.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Vitrakvi zawiera substancje czynng larotrektynib, ktdry jest kompetycyjnym
dla adenozyno-trifosforanu (ATP) i selektywnym inhibitorem kinazy receptora tropomiozyny (TRK),
opracowanym w sposob uniemozliwiajgcy wigzanie sie z niedocelowg kinazg. Celem dziatania
larotrektynibu jest rodzina biatek TRK, tgcznie z TRKA, TRKB i TRKC, ktdre sg kodowane odpowiednio
przez geny NTRK1, NTRK2 i NTRK3. W szerokim panelu testéw przy uzyciu oczyszczonych enzymow
larotrektynib hamowat TRKA, TRKB i TRKC przy wartosciach IC50 w zakresie 5-11 nM. Jedyna inna
aktywnos¢ kinazy wystagpita przy 100-krotnie wyzszych stezeniach. W modelach nowotwordw in vitro
i in vivo larotrektynib wykazywat aktywnosé przeciwnowotworowg w komdrkach z konstytutywng
aktywacjg biatek TRK wynikajgca z fuzji gendw, delecji domeny regulujacej biatka lub w komdrkach
z nadekspresjg biatka TRK.

Zdarzenia fuzji gendw bez przesuniecia ramki odczytu wynikajgce z przemian chromosomowych
ludzkich gendw NTRK1, NTRK2 i NTRK3 prowadza do powstania onkogennych biatek fuzyjnych TRK.
Te powstate nowe chimeryczne onkogenne biatka podlegajg odbiegajgcej od normy ekspresji,
prowadzac do konstytutywnej aktywnosci kinazy, w rezultacie aktywujac pdzniejsze szlaki sygnatowe
komodrek zaangazowane w proliferacje i przezycie komadrek oraz prowadzac do powstania nowotworu
z fuzjg TRK.

Zaobserwowano nabyte mutacje opornosci po progresji po zastosowaniu inhibitoréw TRK.
Larotrektynib wykazywat minimalng aktywnos$é¢ w liniach komérkowych z mutacjami punktowymi
w domenie kinazy TRKA, w tym klinicznie zidentyfikowang nabytg mutacjg opornosciowg G595R.
Mutacje punktowe w domenie kinazy TRKC z klinicznie zidentyfikowang nabytg opornoscig na
larotrektynib obejmujg G623R, G696A i F617L.

Molekularne przyczyny pierwotnej opornosci na larotrektynib nie sg znane. Nie wiadomo zatem, czy
obecnosé towarzyszgcego czynnika onkogennego oprocz fuzji genu NTRK wptywa na skutecznosc
hamowania TRK.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Vitrakvi w monoterapii jest wskazany
w leczeniu pacjentdw dorostych oraz dzieci i mtodziezy z guzami litymi, ktére wykazujg fuzje genu
receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (ang. Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase, NTRK),
s3 miejscowo zaawansowane, przerzutowe lub w przypadku ktérych resekcja chirurgiczna
prawdopodobnie doprowadzi do powaznej choroby oraz ktérzy nie majg zadowalajgcych opcji
leczenia.

Wskazanie oceniane zawiera sie we wskazaniach rejestracyjnych.

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

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono badan, w ktdrych populacje
stanowili pacjenci pediatryczni z rakiem brodawkowatym tarczycy. W zwigzku z tym uwzgledniono
badania obejmujace populacje szersza (zgodng ze wskazaniem zarejestrowanym), tj. pacjentéow
z guzami litymi, w tym z rakiem tarczycy.

Do analizy klinicznej wigczono dwie publikacje:
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e Hong 2020 - analiza zbiorcza (post-hoc) badarn SCOUT, NAVIGATE (badania I/l fazy) oraz
badania NCT02122913 (I faza, dorosli pacjenci);

e lLaetsch 2018 — opis wstepnych wynikéw badania SCOUT.
Dane uzupetniono o wyniki przedstawione w raporcie EMA z 2019 r.

Do badania SCOUT wtgczono: niemowleta, dzieci i mtodziez w wieku od 1 miesigca zycia do 21 r.z.
Z rozpoznanym miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym guzem litym lub guzem osrodkowego
uktadu nerwowego po nawrocie, progresji lub braku odpowiedzi na dotychczasowe leczenie,
niezaleznie od statusu TRK. Liczba pacjentéw pediatrycznych: 54 (45 pacjentéw z fuzjg genu NRTK), do
wstepnej analizy wiaczono 43 pacjentéw. Mediana wieku pacjentéw: 5 lat (zakres: 0,1-19,9).

Do badania NAVIGATE wtgczono pacjentéw w wieku co najmniej 12 r.z. z zaawansowanym rakiem
z obecnoscig fuzji genu NTRK. Liczba pacjentéw ogdtem: 82 (100% pacjentdw z fuzjg genu NTRK), w tym
z rakiem tarczycy: 15. Mediana wieku pacjentéw: 58 lat (zakres: 6-79).

Oba badania otrzymaty 7/8 pkt w skali NICE. Utrata 1 pkt wynika z braku informacji o konsekutywnym
wigczaniu pacjentéw do badan.

Podkresli¢ nalezy, ze wigczone do analizy badania sg w toku, a wyniki pochodza z analiz czgstkowych.

Skutecznos¢

W zwigzku z brakiem wynikéw dla subpopulacji pediatrycznej z rakiem tarczycy, wyniki badan
przedstawiono dla populacji ogdélnej (dorosli i dzieci), dla ktérej dostepne byty nieliczne wyniki dla raka
tarczycy oraz dla populacji pediatrycznej, dla ktérej dostepne byty wyniki dla chorych z nowotworami
litymi ogdtem. Ponizej przedstawiono dane dla réznych dat odciecia.

Populacja pediatryczna — guzy lite

W publikacji Hong 2020 (data odciecia danych 19.02.2019) odpowiedZ na leczenie uzyskato 92%
pacjentéw pediatrycznych z nowotworami litymi (niezaleznie od genu fuzyjnego NTRK).

W publikacji Laetsch 2018 (data odciecia danych 17.07.2017) odpowiedZ na leczenie uzyskato 93%
pacjentéw pediatrycznych z nowotworami litymi z obecnoscig genu fuzyjnego TRK. Dwdch pacjentow
z rakiem brodawkowatym tarczycy z obecnoscig genu fuzyjnego TRK nie miato mierzalnej choroby
w momencie wiaczenia do badania, ale w dniu odciecia danych nadal przyjmowato terapie
bez progresji choroby (>7 miesiecy).

Zgodnie z raportem EMA (data odciecia danych 30.07.2018) w podgrupie pediatrycznej
z nowotworami litymi z obecnoscig genu fuzyjnego TRK, odpowiedZ na leczenie uzyskato 81%
pacjentow.

Do momentu odciecia danych w ww. analizach nie osiggnieto mediany czasu trwania odpowiedzi.

Populacja ogdlna (dorosli i dzieci) — rak tarczycy z genem fuzyjnym NTRK

W analizie Hong 2020 (data odciecia danych 19.02.2019) odpowiedZ na leczenie uzyskato 79%
pacjentéw z rakiem tarczycy z genem fuzyjnym NTRK.

Zgodnie z raportem EMA (data odciecia danych 30.07.2018) w populacji ogdlnej z rakiem tarczycy
z obecnoscig genu fuzyjnego TRK odpowiedz na leczenie uzyskato 70% pacjentow.

Do momentu odciecia danych w ww. analizach nie osiggnieto mediany czasu trwania odpowiedzi.

Bezpieczerstwo

W publikacji Laetsch 2018 raportowano gtéwnie zdarzenia niepozadane 1. lub 2. stopnia — u 88%
pacjentéw pediatrycznych. Najczesciej w ramach zdarzen niepozadanych 1-2. stopnia raportowano
podwyzszony poziom AIAT i AspAT — u 42% dzieci, leukopenie, zmniejszong liczbe neutrofili oraz
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wymioty — kazde raportowane u 21% dzieci. Raportowano dwa powazne zdarzenia niepozadane 3.
stopnia zwigzane z leczeniem: nudnosci oraz zmniejszong frakcje wyrzutowg serca. Nie obserwowano
zdarzen niepozgdanych 4. stopnia zwigzanych z leczeniem.

W publikacji Hong 2020 najczesciej raportowano zdarzenia niepozgdane 1-2. stopnia. Wskazano, ze
rodzaj i czestotliwos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych u dorostych i dzieci byty podobne. U 39%
pacjentéw dorostych oraz u 7% pacjentéw pediatrycznych raportowano zdarzenia niepozgdane 3. lub
4. stopnia. Zwigzane z leczeniem zdarzenia niepozgdane raportowano u 13% pacjentow dorostych oraz
u <1% pacjentéw pediatrycznych.

Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie

Produkt leczniczy Vitrakvi zostat warunkowo dopuszczony do obrotu, co oznacza, ze oczekiwane sg
dalsze dowody swiadczace o korzysci ze stosowania produktu leczniczego.

Zgodnie z ChPL Vitrakvi ,Efekt moze by¢ ilosciowo rézny w zaleznosci od rodzaju guza, jak réwniez
towarzyszacych zmian genetycznych (..). Dlatego Vitrakvi nalezy stosowaé tylko, jesli nie ma
zadowalajgcych opcji leczenia, dla ktérych ustalono korzysci kliniczne lub gdy takie mozliwosci leczenia
zostaty wyczerpane (tj. brak zadowalajgcych mozliwosci leczenia).”

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi (220%) Vitrakvi wymienionymi w kolejnosSci ze zmniejszajgcg
sie czestoscig wystepowania byty zmeczenie (32%), zwiekszenie aktywnosci AIAT (31%), zawroty gtowy
(30%), zwiekszenie aktywnosci AspAT (29%), zaparcia (29%), nudnosci (26%), niedokrwistos¢ (24%)
i wymioty (20%).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA na etapie rejestracji.
Zgodnie z ChPL lek Vitrakvi w monoterapii jest zarejestrowany do stosowania m.in. u dzieci i mfodziezy
z guzami litymi (w tym z nowotworami tarczycy) wykazujgcymi fuzje genu NTRK. Majac powyzsze
na uwadze, mozna wnioskowaé, ze relacja korzysci do ryzyka jest pozytywna.

Ograniczenia

e Gtébwnym ograniczeniem analizy jest brak wynikdw skutecznosci i bezpieczerstwa
w ocenianym wskazaniu (tj. dla populacji pediatrycznej z rakiem brodawkowatym tarczycy
i fuzjg genu NTRK) — odnalezione badania (oraz analiza zbiorcza badan) obejmujg populacje
szerszg niz wnioskowana (zgodng ze wskazaniem zarejestrowanym).

e Zgodnie z ChPL Vitrakvi: ,,Efekt moze byc ilosciowo rézny w zaleznosci od rodzaju guza, jak
rowniez towarzyszqcych zmian genetycznych. Dlatego Vitrakvi nalezy stosowacd, tylko jesli nie
ma zadowalajgcych opcji leczenia, dla ktdrych ustalono korzysci kliniczne lub gdy takie
mozliwosci leczenia zostaty wyczerpane (tj. brak zadowalajgcych mozliwosci leczenia)”. Tym
samym ocena skutecznosci larotrektynibu w oparciu o wyniki badan dla szerokiego spektrum
nowotworéw z fuzjg NTRK nie powinna by¢ w utozsamiana ze skutecznoscig interwencji
w ocenianym wskazaniu.

e Brak badan z grupg kontrolng — dostepne i oméwione w analizie dowody pochodzg z badan
I lub Il fazy (badania jednoramienne), co jednoczesnie oznacza, ze etap badan klinicznych jest
wczesny i nie ma ostatecznej informacji o efektywnosci terapii, ktérej dostarczajg zazwyczaj
badania Il fazy. Ponadto wtgczone badania sg badaniami w toku, zatem wszystkie
przedstawione wyniki sg wynikami analiz czgstkowych; warto zauwazy¢, ze dotychczas
dostepne dane kliniczne zostaty przez EMA ocenione jako niepetne — wskazano m.in.
na niedojrzato$¢ danych klinicznych oraz jednoramienny charakter badan.

e W analizie zbiorczej Hong 2020 sposrdod 93 analizowanych pacjentéw tylko 11% miato
rozpoznanego raka tarczycy; natomiast jedynie 44% miato fuzje genu NTRK (zwigzane jest to
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z faktem, iz do analizy zbiorczej wtgczono réwniez badanie NCT02122913, w ktérym wiekszosé
pacjentéw 86% nie miatfa fuzji genu NTRK); ponadto analiza zbiorcza Hong 2020 uwzgledniata
rowniez badanie przeprowadzone wytgcznie na populacji pacjentéw w wieku < 18 r.z.

e W badaniach nie analizowano wynikéw dot. przezycia pacjentdw, co bytoby istotne z uwagi
na charakter choroby nowotworowej.

Efektywnosc¢ technologii alternatywnych

Nie zidentyfikowano technologii alternatywnych dla ocenianej terapii.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Wedtug wniosku zataczonego do zlecenia Ministra Zdrowia (MZ) koszt 3 miesiecy terapii

larotrektynibem wynosi: |||l (netto) / [ (orutto) PLN.

Ograniczenia

Powyzisze oszacowania mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistego kosztu terapii, np. ze wzgledu
na niepewnos¢ zwigzang z rzeczywistym zuzyciem leku, jak réwniez jego ceng. Zgodnie z zapisami ChPL
,dawkowanie u dzieci i mtodziezy jest oparte na powierzchni ciata (pc.). Zalecana dawka u dzieci
i mtodziezy to 100 mg/m? larotrektynibu dwa razy na dobe, maksymalnie 100 mg na dawke,
do progresji choroby lub do czasu wystgpienia nieakceptowalnej toksycznosci.” Natomiast jedno
opakowanie wnioskowanego produktu leczniczego Vitrakvi (20 mg/ml roztwér doustny,
EU/1/19/1385/003) zawiera 100 ml roztworu doustnego. Majgc powyzisze na wzgledzie, w celu
zapewnienia ciggtosci 3-miesiecznej terapii, uwzgledniajgc dawkowanie zgodne z ChPL Vitrakvi,
nalezatoby zuzy¢ okoto 9 opakowan leku (z informacji przekazanych przez MZ wynika, ze wniosek
obejmuje 3 opakowania leku Vitrakvi, na 3 miesigce terapii).

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

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

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono 6 wytycznych klinicznych odnoszacych sie do postepowania w raku tarczycy, wydanych
przez:

e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - PTOK 2013;

e Polska Grupa Nowotworéw Endokrynnych - PGNE 2016, PGNE 2018;

e European Thyroid Association - ETA 2019;

e European Society for Medical Oncology - ESMO 2019, ESMO 2020 (aktualizacja).

Nalezy zaznaczy¢, ze jedynie polskie rekomendacje odnosity sie w catosci do leczenia raka tarczycy
w populacji pediatrycznej (PGNE 2016). Zgodnie z ww. wytycznymi brak jest danych o skutecznosci
leczenia systemowego zréznicowanego (w tym brodawkowatego) raka tarczycy u dzieci. Jako opcje
terapeutyczng wskazano udziat w badaniach klinicznych. Nie przedstawiono substancji czynnych, ktére
mozna by byto zastosowaé w ocenianej populacji.

W wytycznych polskich z 2018 r. autorzy podkreslili, ze dla populacji pediatrycznej pacjentow z rakiem
tarczycy utworzono odrebne wytyczne (PGNE 2016).

W pozostatych odnalezionych wytycznych (europejskich: ESMO 2019/2020, ETA 2019) nie
wyszczegolniono zalecen dla populacji pediatrycznej, a w | linii leczenia w ramach terapii systemowej
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u pacjentdw z postepujacym, miejscowo zaawansowanym i/lub przerzutowym rakiem tarczycy,
opornym na leczenie jodem radioaktywnym wskazano sorafenib i lenwatynib. Nalezy jednak
podkresli¢, ze wytyczne nie odnosity sie do populacji pediatrycznej, a zgodnie z ChPL Lenvima
(lenwatynib) oraz ChPL Nexavar (sorafenib) ww. terapie nie majg okreslonego bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 r.z.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 5.08.2020 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.2232.2020.1.AK), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze srodkéw publicznych leku: Vitrakvi (larotrektynib), roztwoér doustny & 20 mg/ ml, we wskazaniu: rak
brodawkowaty tarczycy (ICD-10: C73) u pacjenta pediatrycznego, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej, 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
204/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Vitrakvi (larotrektynib) we wskazaniu: rak
brodawkowaty tarczycy (ICD-10: C73) u pacjenta pediatrycznego.
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