Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr212/2020 z dnia 7 wrze$nia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Tafinlar (dabrafenib) we wskazaniu: rak niedrobnokomadrkowy
ptuca (ICD-10: C34) w ramach Il linii leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tafinlar
(dabrafenib), kapsutki twarde @ 75 mg, we wskazaniu: rak niedrobnokomorkowy
ptuca (ICD-10: C34) w ramach Il linii leczenia.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak niedrobnokomdrkowy ptuca jest czestq przyczyng zachorowan i zgondow
w polskiej populacji. Obecnie dqzy sie do leczenia tych chorych w oparciu
o wykrycie u nich onkogennych mutacji. Chorzy z mutacjq w genie BRAF stanowiq
ok 2% chorych z niedrobnokomorkowym rakiem pfuca, z czego mutacja BRAF
V600 dotyczy 80% osob z tej grupy, zas wystepujgca w populacji wnioskowanej
mutacja BRAF K601E jest rzadsza. We wniosku wskazano na populacje docelowg
z obecnoscig mutacji BRAF K601E.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Whnioskowanie opiera sie wytfqgcznie na jednym, niskiej jakosci badaniu Mu 2020,
w ktorym brato udziat 65 pacjentow z mutacjg BRAF, jednak tylko 2 z mutacjq
BRAF K601E.

Bezpieczenstwo stosowania

Czesto wystepujq ce dziatania niepozgdane to: neutropenia, niedokrwistosc¢
i matopfytkowosc.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Tafinlar (dabrafenib) i Mekinist (trametynib) sq zarejestrowane w leczeniu
dorostych pacjentow z zaawansowanym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
zmutacjg BRAF V600, podczas gdy populacja wnioskowana uwzglednia
pacjentow z mutacjq BRAF K601E, zatem zastosowanie interwencji
we wnioskowanej populacji bytoby zastosowaniem obu lekdw poza wskazaniem
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rejestracyjnym (off-label). Dla tej sytuacji relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka
stosowania nie zostatfa oceniona przez EMA.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Ze wzgledu na brak komparatora konkurencyjnosc nie zostata oceniona.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania S$wiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Koszt terapii jednego chorego rocznie jest wysoki. Oszacowanie wptywu tgczne
na wydatki pfatnika publicznego nie byfo mozliwe, ze wzgledu na brak danych
dotyczqcych liczby chorych z mutacjg BRAF K601E.

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

Dostepne dla Rady dokumenty nie potwierdzajg wykorzystania dostepnych
mozliwosci terapii, w tym w szczegdlnosci pembrolizumabu.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
0T.422.91.2020 , Tafinlar (dabrafenib) i Mekinist (trametynib) we wskazaniu: rak niedrobnokomérkowy ptuca
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