Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr217/2020 z dnia 7 wrze$nia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Vectibix (panitumumab) we wskazaniu: rak kanatu odbytu st. IV (ICD-
10: C21.1)

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

e Vectibix (panitumumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
fiolka ¢ 100 mg/5 mli,

e Vectibix (panitumumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
fiolka @ 400 mg/20 ml|,

we wskazaniu: rak kanatu odbytu st. IV (ICD-10: C21.1).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak gruczofowy odbytu jest bardzo rzadkg jednostkq chorobowq, w zwigzku
z czym brakuje specyficznych wytycznych postepowania u pacjentow z takim
rozpoznaniem. Bazujgc na dyskusji eksperckiej zamieszczonej w amerykanskich
wytycznych NCCN 2.2020, dotyczqcych raka odbytu, w praktyce klinicznej zaleca
sie leczenie raka gruczotowego odbytu jak raka gruczotfowego odbytnicy.

Z informacji przekazanych przez MZ wynika, ze wniosek dotyczy pacjenta
z rakiem gruczotowym odbytu, z przerzutami do wgqtroby, brakiem mutacji
w kodonie KRAS, NRAS, BRAF, po radioterapii, chemioterapii (5Fu + Le — L
(nordycki)), obecnie w trakcie chemioterapii wg schematu FOLFOXA4.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu nie odnaleziono badan spetniajgcych
kryteria wiqczenia zarowno dla wnioskowanej technologii jak i dla aktywnego
komparatora.

Autorzy publikacji Bahl 2020 przedstawili dyskusje opartq na badaniach
klinicznych 1I/lll fazy, w ktorej podkreslano skutecznos¢ terapii anty-EGFR
(panitumumab, cetuksymab), w leczeniu lewostronnego przerzutowego raka
jelita grubego z RAS typu ,,dzikiego”, a jednoczesnie brak korzysci z zastosowania
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ww. terapii w przypadku guzdw zlokalizowanych po prawej stronie. Przytoczone
przez autorow publikacji panele eksperckie (NCCN 2.2020 oraz ESMO 2016)
rowniez podkreslajq fakt, ze strona jelita z pierwotnie usytuowanym guzem
ma znaczenie przy doborze terapii pierwszego rzutu. Brak jest danych
uzasadniajgcych rozrdznienie w drugiej i kolejnej linii leczenia. Publikacja Bahl
2020 nie stanowi dowodu naukowego na zastosowanie panitumumabu
w leczeniu raka odbytu typu gruczofowego, aczkolwiek autorzy wskazali na to,
Ze odpowiedZ? organizmu na zastosowane leczenie moze byc¢ uzalezniona
od pierwotnej lokalizacji zmian nowotworowych w obrebie jelita grubego.
Wymaga to przeprowadzenia dalszych, prospektywnych badan.

Bezpieczenstwo stosowania

Ze wzgledu na nieodnalezienie dowodow naukowych dotyczqcych analizowanej
technologii lekowej nie jest mozliwa ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
panitumumabu we wnioskowanej populacji.

U pacjentow w podesztym wieku zgtaszano wiecej ciezkich zdarzen
niepozgdanych po zastosowaniu produktu Vectibix w skojarzeniu ze schematem
chemioterapii FOLFIRI (45% vs 32%) lub FOLFOX (52% vs 37%), niz w przypadku
samej chemioterapii. Do ciezkich zdarzenn niepoZqdanych, ktdrych czestosc
wystepowania wzrosta najbardziej zalicza sie biegunke u pacjentow
otrzymujgcych Vectibix zarowno w skojarzeniu z FOLFOX, jak i FOLFIRI oraz
odwodnienie i zatorowos¢ ptucng u pacjentow otrzymujgcych Vectibix
w skojarzeniu z FOLFIRI.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Vectibix. Tym samym dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 3-miesiecznej terapii wynosi:
12!. Koszt ten jest - niz wyliczony na podstawie obwieszczenia MZ
oraz od terapii alternatywnej cetuxymabem.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i sSwiadczeniobiorcow

Zgodnie z danymi epidemiologicznymi opublikowanymi przez PTOK 2013, w roku
2010 odnotowano 232 przypadki raka odbytu. Rak gruczofowy w kanale odbytu
stanowi okofo 10% nowotwordw, stqd liczebnosc¢ tej populacji mozna oszacowac
na 24 osoby. Przerzuty odlegte zdarzajq sie w ok. 10-15% przypadkdw. W oparciu
o takie dane, przyjmujgc wariant maksymalny, szacunkowa liczba pacjentow,
u ktorych mozna zastosowac wnioskowangq technologie lekowg w ramach RDTL
wyniesie ok. 4 0sob.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W polskich wytycznych PTOK 2013 nie odniesiono sie do leczenia biologicznego,
co moze wynikac z faktu, iz w chwili ich opublikowania terapie z zastosowaniem
takich lekow nie byty jeszcze w Polsce dostepne. Z kolei wytyczne europejskie
EMSO 2014 odnoszq sie wytqcznie do leczenia raka kanatu odbytu typu
ptaskonabfonkowego, aczkolwiek zaznaczono, Ze leczenie raka gruczofowego
jest odmienne. Jedynie amerykarskie wytyczne NCCN z 2020 roku wskazujg
na mozliwos¢ leczenia gruczofowego raka odbytnicy panitumumabem,
cetuksymabem oraz bewacyzumabem w potqgczeniu z rdoznymi schematami
chemioterapii (m .in. FOLFOX). Panitumumab oraz cetuksymab zalecane
sq wytgcznie w przypadku wystepowania genow RAS typu ,dzikiego”,
co jest zgodne z ich wskazaniami rejestracyjnymi. Z kolei wskazanie rejestracyjne
bewacyzumabu nie precyzuje mozliwosci zastosowania leku w przypadku
obecnosci lub braku mutacji genow RAS, w zwiqgzku z czym wykluczono
te substancje z grupy potencjalnych komparatoréw.

Zgodnie z art. 47d ust 1 ustawy o swiadczeniach oceniang technologie lekowg
mozna zastosowacd, jezeli u danego pacjenta zostaly wyczerpane wszystkie
mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkdw publicznych. Biorgc pod uwage ww. zapis oraz
odnalezione wytyczne kliniczne mozna stwierdzic, Ze dla ocenianej technologii
lekowej technologiq alternatywng bedzie cetuksymab.

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.422.92.2020 , Vectibix (panitumumab) we wskazaniu: rak kanatu odbytu st. IV (ICD-10: C21.1)”, data
ukoriczenia: 02.09.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Amgen Europe B.V.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Amgen Europe B.V.) 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: (Amgen Europe B.V.).



