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w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak watrobowokomaérkowy
(ICD-10: C22)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar
(sorafenib),  tabletki  powlekane d 200 mg, we  wskazaniu:
rak wgtrobowokomadrkowy (ICD-10: C22), z przerzutami do nadnerczy u chorych
znajdujgcych sie w skali wydolnosci ECOG=0 oraz w skali Child-Pugh—-A oraz
u ktorych obserwuje sie pozytywnq odpowiedZ na zastosowangq terapie.
Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak wgtrobowokomodrkowy jest najczesciej wystepujgcym (ok. 90%) pierwotnym
nowotworem ztosliwym wgqgtroby. W ostatnich latach w krajach rozwinietych,
szczegolnie w Europie i USA, obserwuje sie znaczny wzrost zachorowarn na raka
wqtroby.

Niniejsza ocena dotyczy zastosowania sorafenibu u pacjenta po dwoch
embolizacjach guzow waqtroby, z przerzutami do nadnerczy leczonymi
radioterapiq (czesciowo skutecznq) i poddawanego aktualnie terapii
sorafenibem (koszty pacjent pokrywa ze srodkow wiasnych), u ktdrego
zaobserwowano odpowiedz na leczenie (zmniejszenie zmian w wqtrobie o >50%).
Ze wzgledu na pozawgtrobowe zmiany meta, pacjent nie spetnia kryteriow
witgczenia do programu lekowego NFZ.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak dowoddw naukowych wysokiej jakosci
odpowiadajqcych populacji docelowej, tj. w populacji chorych z HCCi przerzutami
do nadnerczy - dla tej wgskiej populacji znaleziono jedynie publikacje stanowigce
opisy przypadkow (Simao 2016, Brochard 2014), ktdore wskazujq, ze pacjenci
odpowiadali na leczenie sorafenibem, uzyskujgc nawet niekiedy catkowitg
remisje.
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We wszystkich odnalezionych wytycznych, polskich i europejskich, w ramach
leczenia systemowego HCC w | linii wymieniany jest sorafenib (SH PTG 2016,
PTOK 2015, ESMO 2020, EASL 2018), cho¢ nie specyfikujg one postepowania
w sytuacji przerzutdéw odlegtych.

Ankietowany ekspert opowiedziat sie za zasadnosciq stosowania sorafenibu
w populacji docelowej podkreslajgc, Zze chory odnosi korzys¢ ze stosowanej
terapii i znajduje sie w skali wydolnosci ECOG=0 oraz w skali Childa-Pugha-A.

W AOTMIT w 2012 roku negatywnie zaopiniowano wniosek o rozszerzenie
programu lekowego B.5 ,Leczenie raka wqtrobowokomdrkowego” o populacje
pacjentow z rozsiewem pozawqtrobowym, jednak wspomniano w tej opinii
rozsiew do weztow chtonnych lub ptuc. W 2020 r. negatywnq opinie otrzymat
rowniez wniosek o refundacje w ramach RDTL leczenia Nexavarem raka
wgtrobowokomaodrkowego z przerzutami do kosci.

Bezpieczenstwo stosowania

W odniesieniu do bezpieczeristwa stosowania sorafenibu wskazano, ze terapia
byta dobrze tolerowana, natomiast w niektorych przypadkach (Brochard 2014)
w ramach zdarzen niepozqdanych raportowano biegunke, ktora ostatecznie
doprowadzita do decyzji o przerwaniu tej terapii. W badaniu REFLECT (Kudo
2018), raportowano 4 zgony zwigzane z leczeniem sorafenibem.
Nie raportowano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy sorafenibem
a lenwatynibem w zakresie zgondw zwiqzanych z leczeniem oraz zdarzen
niepozgdanych ogdéfem zwigzanych z leczeniem.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Rozpatrywane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym leku Nexavar.
W ocenie EMA, relacja korzysci do ryzyka stosowania sorafenibu w przypadku
pacjentow z rakiem wgtrobowokomorkowym jest pozytywna. Zwrocono jednak
uwage w raporcie EMA na ryzyko mniejszej skutecznosci sorafenibu w przypadku
chorych z przerzutami w momencie wtgczenia do badania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii produktem leczniczym Nexavar w pordwnaniu

do komparatora (lenwatynibu) jest prawie _

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

Nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentow, u ktorych mozna zastosowac
wnioskowanq technologie lekowg w ramach RDTL, co uniemozliwia precyzyjne
oszacowanie wptywu na wydatki ptatnika publicznego.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Biorgc pod uwage art. 47d ust 1 ustawy o swiadczeniach, w ktorym wskazano,
Ze oceniang technologie lekowg mozna zastosowad, jezeli u danego pacjenta
zostaty wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze Ssrodkow publicznych,
odnalezione wytyczne kliniczne, przytoczone opinie ekspertow klinicznych oraz
status rejestracyjny analizowanych substancji czynnych uznano, ze technologie
alternatywnq stanowi lenwatynib.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach 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.422.100.2020 ,Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak watrobowokomadrkowy (ICD-10: C22)".
Data ukoniczenia: 9 wrzesnia 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Bayer AG, Eisai GmbH

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bayer AG, Eisai GmbH
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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 wylqczenia jawnosci: Bayer AG, Eisai GmbH



