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w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Lenvima (lenwatynib) we wskazaniu: niejodochwytny rak
brodawkowaty tarczycy (ICD10: C73)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, lekow

e Lenvima (lenwatynib), kapsutki twarde @ 4 mg,

e [Lenvima (lenwatynib), kapsutki twarde ¢ 10 mg,

we wskazaniu: niejodochwytny rak brodawkowaty tarczycy (ICD10: C73).
Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy zastosowania leku Lenvima (lenwatynib), u pacjenta
we wskazaniu: niejodochwytny rak brodawkowaty tarczycy (ICD10: C73),
po leczeniu operacyjnym, radioterapii 20 Gy w 5 frakcjach, 2x jod-131.

Rak brodawkowaty tarczycy jest nowotworem ztosliwym wywodzqgcym sie
z komdrek pecherzykowych. Jest on najczestszym nowotworem zrdéznicowanym.
Liczba zachorowan na nowotwory tarczycy wedtug danych KRN za 2015 r.
wynosita 3529 0sob, z czego okotfo 605 u mezczyzn i 2924 u kobiet. W wiekszosci
przypadkow zroznicowany rak tarczycy jest uleczalny. U ok. 5% chorych
rozpoznanie ustala sie péZzno, w fazie rozsiewu uogdlnionego. Okofo 5-15%
pacjentow staje sie opornych na terapie jodem radioaktywnym (RAI).
Rozpoznanie zrdoznicowanego raka tarczycy, z opornosciq na terapie jodem
promieniotworczym, uznaje sie za wskazanie rzadkie. Rozpoznanie takiego
nowotworu wigze sie z krotszym przezyciem pacjentow (do 2,5-3,5 roku).
Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Efektywnosc¢ kliniczna i bezpieczeristwo wnioskowanej technologii lekowej
zostaty przeanalizowane na podstawie nastepujgcych badan: Kish 2020
(skutecznos¢ praktyczna), Kim 2019 (bezpieczeristwo) oraz Gianoukakis 2018
(dtuzszy okres obserwacji badania rejestracyjnego SELECT [Schlumberger 2015]).
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Zaktualizowana analiza danych dla catego badania SELECT (Gianoukakis 2018)
wskazata, ze terapia lenwatynibem spowodowata wydtuzenie PFS w poréwnaniu
z placebo (19,4 vs. 3,7 miesigca), co jest zgodne z wynikami otrzymanymi
w pierwotnym badaniu SELECT (18,3 vs. 3,6 miesigca).

Mediana DOR (czasu trwania ogdlnej odpowiedzi) dla wszystkich pacjentow
z otrzymujgcych lenwatynib w fazie przedfuzonej badania SELECT wynosita
30,0 miesiecy i byta podobna we wszystkich analizowanych podgrupach,
Z wyjgtkiem pacjentow z wiekszym rozmiarem guza oraz z przerzutami do mozgu
i wqtroby.

W badaniu Kish 2020, ORR (rzeczywisty odsetek obiektywnych odpowiedzi)
w kohorcie nr 1 (pacjenci leczeni lenwatynibem do daty odciecia danych)
wyniosta 64,8% w tym 8,5% CR i 56,3% PR. 14,1% pacjentow doswiadczyto SD
(stabilizacji choroby), a u 14,1% pacjentéow wystgpita PD (progresja choroby).
W kohorcie 2 (pacjenci w trakcie trwania badania przerwali terapie
lenwatynibem i rozpoczeli leczenie Il linii) ORR dla lenwatynibu zastosowanego
w ramach | linii leczenia wynidst 53,6%. Z kolei ORR dla terapii zastosowanych
w ramach drugiej linii leczenia wynidst 15,5%. Mediana PFS wyniosta:
14,0 miesiecy, 6-miesieczny PFS wystqpit u 86,0%, 12-miesieczny PFS wynidst
60,3%, 18-miesieczny PFS wyniost 21,2%, natomiast 24-miesieczny PFS wyniost
2,1%.

Bezpieczeristwo stosowania

W badaniu Kim 2019 w grupie lenwatynibu najczestszymi AE (dziataniami
niepozgdanymi) z czestoscig powyzej 40% byty biegunka (82,6%), nadcisnienie
(78,3%), reakcja skorna dtoni i stop (56,5%), utrata masy ciata (52,2%),
biatkomocz (47,8%) i anoreksja (43,5%).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek miesci sie w obrebie wskazania
rejestracyjnego produktu leczniczego Lenvima. W zwigzku z powyzszym relacja
korzysci do ryzyka stosowania leku zostata pozytywnie oceniona przez EMA.
Whnioskowane wskazanie jest jednak weZisze od wskazania rejestracyjnego
i uwzglednia jedynie niejodochwytnego raka brodawkowatego tarczycy.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Przy zatozeniu 3-miesiecznej terapii leczenie lenvatynibem generuje -
- niz terapia komparatorem (sorafenibem).

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

Przyjmujgc liczebnosc¢ populacji pacjentow z rakiem brodawkowatym tarczycy
(ICD-10: C73), ktora przyjmowataby wnioskowangq terapie (lenvatynib) w ramach
RDTL na podstawie opinii eksperta klinicznego — 100 pacjentow oraz zaktadajgc,
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iz wszyscy pacjenci bedq stosowali lek przez 3 miesigce koszt finansowania
ze srodkéw publicznych wyniesie: - zt brutto.

Natomiast dla technologii alternatywnej (sorafenib) 3-miesieczny koszt
finansowania ze srodkow publicznych wyniesie: 4,3 min zt brutto
(cena na podstawie obwieszczenia MZ) lub - zt brutto (cena na podstawie
wniosku MZ). Powyzisze obliczenia mogqg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych
wydatkow ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwiqzku z refundacjq
wnioskowanej technologii lekowej, np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczgce
rzeczywistej: ceny leku, liczby pacjentow, czy czasu leczenia.

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

Wytyczne wskazujg na lenwatynib jako terapie zalecang w leczeniu pacjentow
Z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym i/lub przerzutowym
brodawkowatym rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym.

Jako terapie alternatywngq, ktorq mozna zastosowac¢ w ocenianym wskazaniu
zamiast ocenianej technologii lekowej wytyczne kliniczne wskazujq: sorafenib,
zarejestrowany w powyzszym wskazaniu w procedurze centralnej. Lek ten nie jest
finansowany we wnioskowanym wskazaniu.

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.422.93.2020 , Lenvima (lenwatynib) we wskazaniu: niejodochwytny rak brodawkowaty tarczycy (ICD10:
C73)”, data ukonczenia: 2 wrzesnia 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Eisai GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Eisai GmbH) o 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.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Eisai GmbH).



