Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2020 z dnia 24 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Lonsurf (trifluridine/tripiracyl) we wskazaniu: rak jelita grubego
(ICD-10: C20) w ramach V linii leczenia systemowego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Lonsurf
(trifluridine/tripiracyl), tabletki 20 + 8,19 mg w opakowaniu, we wskazaniu:
rak jelita grubego (ICD-10: C20) w ramach V linii leczenia systemowego.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whiosek dotyczy terapii pacjenta z zaawansowangq postaciq raka jelita grubego,
u ktorego zastosowano wszystkie dostepne refundowane terapie i schematy
leczenia, a obecnie istnieje potrzeba oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych leku: Lonsurf (trifluridine/tripiracyl), tabletki 20 + 8,19 mg
w opakowaniu, w ramach V linii leczenia systemowego.

W 2017 roku w Agencji oceniano niniejszy produkt leczniczy w szerszym
wskazaniu [Triflurydyna/Typiracyl w leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego (ICD-10 C18-C20)] w ramach programu lekowego. Zarowno Prezes
Agencji, jak i Rada Przejrzystosci uznali wtedy finansowanie ww. technologii
lekowej za niezasadne [SRP 102/2017, RPA 61/2017].

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Wyniki dostepnej metaanalizy wskazujg na istotne statystycznie wyniki
na korzys¢ omawianej terapii wzgledem placebo w zakresie OS i PFS.
W przeglqdzie przeprowadzono takze analize wynikow OS w subpopulacjach
pacjentow w zaleznosci od wystepowania mutacji KRAS, czasu od wystgpienia
przerzutow oraz liczby przerzutow. W wiekszosci z ocenianych subpopulacji
pacjentow odnotowano IS rdznice na korzys¢ omawianej terapii (poza populacjq
pacjentow z przerzutami wykrytymi < 18 miesiecy). Brak danych szczegofowych
odnoscie profilu nowotworu w omawianym wniosku.

Bezpieczenstwo stosowania

W przeglgdzie przeprowadzono metaanalize wynikow dot. bezpieczenstwa
w zakresie zdarzen niepozgdanych trzeciego i wiecej stopnia. Wyniki wskazujq
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na istotne roznice na niekorzys¢ wnioskowanej technologii wzgledem placebo
dla wiekszosci analizowanych zdarzen.

W zakresie pordwnania omawianej terapii z regorafenibem odnalezione
przeglgdy systematyczne wskazujg na porownywalng skutecznos¢ ocenianych
interwencji. W zakresie bezpieczenstwa, w publikacjach wskazuje sie na znacznie
bardziej korzystny profil bezpieczeristwa ocenianej interwencji.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

EMA w swoim raporcie oceniajgcym  potwierdzita  skutecznosc
triflurydyna/typiracyl we wskazaniu rejestracyjnym. Wydtuzenie przezycia
catkowitego w zwiqzku z zastosowaniem ocenianej terapii w pordownaniu
z réznymi alternatywami jest klinicznie istotne. Relacja korzysci zdrowotnych
do ryzyka stosowania zostata oceniona jako pozytywna.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Lek - niz alternatywna technologia leczenia ragorafenibem.

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt brutto 3 cykli leczenia
za pomocq produktu leczniczego Lonsurf wynosi: -zf.

Przy zatozeniu dawkowania produktu leczniczego Stivarga zgodnie z zalecang
dawkqg w ChPL (160 mg na dobe przez 3 tygodnie + tydzien przerwy) w trakcie
3 cykli terapii zostatoby wykorzystane 3 opakowania po 84 tabletki, w zwiqgzku
z czym koszt brutto terapii wyniostby w przypadku uwzglednienia podanego RSS

- zt, oraz - zt bez RSS.

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

Na podstawie przyjetych zatozen, koszt finansowania ze srodkéow publicznych
ocenianej technologii lekowej w ramach RDTL przez 3 miesigce u 400 pacjentow
wyniesie _ PLN brutto, u 500 pacjentow _ PLN brutto.

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

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi w ostatniej linii leczenia
nowotworu jelita grubego, po wyczerpaniu wszystkich innych dostepnych terapii,
zalecane jest stosowanie triflurydyny/typiracylu oraz ewentualnie regorafenibu,
ktorego stosowanie niesie jednak za sobg ryzyko dziatarn niepozgdanych
u znacznej czesci chorych. Regorafenib nie jest obecnie w Polsce refundowany
w ocenianej populacji pacjentow i jest - od omawianej interwencji.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze S$rodkdéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

nr: 0T.422.94.2020 ,Lonsurf (triflurydyna/typiracyl) we wskazaniu rak jelita grubego (ICD-10 C20)”. Data
ukonczenia: 19.08.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Servier Polska sp. z o.0., Bayer Pharma AG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Servier Polska sp. z o.0., Bayer
Pharma AG) 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. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Servier Polska sp. z o.o.,
Bayer Pharma AG).



