Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 289/2020 z dnia 2 listopada 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Zytiga (octan abirateronu) we wskazaniu: rak gruczotu krokowego
(ICD-10: C61) — rozsiew do weztéw chtonnych zaotrzewnowych i kosci

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Zytiga (octan
abirateronu), tabletki powlekane a 500 mg, we wskazaniu: rak gruczotu
krokowego (ICD-10: C61) —rozsiew do weztdw chtonnych zaotrzewnowych i kosci.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia zlecit Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych leku Zytiga (octan abirateronu), tabletki powlekane ¢ 500 mg,
we wskazaniu: rak gruczotu krokowego (ICD-10: C61) — rozsiew do weztow
chtonnych zaotrzewnowych i kosci, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (RDTL).

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak gruczotu krokowego oporny na kastracje (CRPC, ang. castration-resistant
prostate cancer) to typ raka prostaty, ktdry zwykle rozwija sie w trakcie leczenia
uogodlnionej choroby nowotworowej. Leczenie chorych z tym typem raka
obejmuje miedzy innymi stosowanie docetakselu, a takze lekow o dziataniu
hormonalnym: octanu abirateronu oraz enzalutamidu. Wniosek dotyczy pacjenta
leczonego z powodu rozsiewu raka gruczotu krokowego, poddanego leczeniu
docetakselem, flutamidem, radioterapii oraz hormonoterapii enzalutamidem
(w ramach programu lekowego — 11 cykli leczenia), z progresjq zmian
przerzutowych w zaotrzewnowych weztach chtonnych.

W chwili obecnej, octanu abirateronu (Zytiga) jest refundowany ze srodkow
publicznych w ramach programu lekowego B.56. Leczenie opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61). MoZliwe jest jego finasowanie w dwdch
przypadkach: przed zastosowaniem chemioterapii (pacjent z wniosku miat
juz wczesniej chemioterapie) oraz z progresjg choroby w trakcie
lub po chemioterapii z udziatem docetakselu (pacjent z wniosku przeszedt
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juz chemioterapie z docetakselem, jednak kryterium uniemozliwiajgcym
wiqczenie do programu leczenia octanem abirateronu jest m.in. wczesniejsze
leczenie enzalutamidem, a zgodnie z przekazanymi informacjami pacjent
byt juz nim leczony).

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Skutecznos¢ octanu abirateronu u pacjentow po niepowodzeniu leczenia
enzalutamidem oraz docetakselem nie byta przedmiotem oceny
w prospektywnych badaniach klinicznych. Dostepne sq dane pochodzqce z badan
retrospektywnych. Wpyniki badania Caffo wskazujq, ze zastosowanie
kabazytakselu po niepowodzeniu enzalutamidu w poréwnaniu z octanem
abirateronu wigze sie z wiekszq odpowiedziqg biochemicznq (25 vs 8%), jednak
zidentycznym przezyciem bez progresji (4 m-ce). Wyniki pozostatych badari
wskazujq na stabg do umiarkowanej odpowiedzZ na leczenie octanem abirateronu
w przypadku opornosci na enzalutamid, oceniang obnizeniem poziomu PSA.
W przypadku stosowania srodkéw o dziataniu anty-androgenowym, takich
jak octan abirateronu oraz enzalutamid, istnieje ryzyko wystgpienia opornosci
krzyzowej. Ponadto, istniejq tez doniesienia, Zze sekwencyjne stosowanie lekow
anty-androgenowych w pacjentow z przerzutowym raku stercza opornym
na kastracje przynosi istotng korzysc¢ tylko podczas zastosowania sekwencji
octan abirateronu enzalutamid, a nie w przypadku sekwencji odwrotne;j.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi ESMO 2020 stosowanie drugiego inhibitora
receptorow androgenowych (abirateron po enzalutamidzie lub odwrotnie)
nie jest rekomendowane [poziom dowodow I, D].

Bezpieczenstwo stosowania

Na podstawie danych z charakterystyki produktu leczniczego Zytiga nalezy
stwierdzic, ze profil dziatan niepozgdanych jest akceptowalny, a ich charakter jest
typowy dla terapii antyandrogennych.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Biorgc pod uwage profil dziatan niepozqdanych, dane dotyczqgce bezpieczeristwa
oraz fakt, ze w omawianym przypadku nie sq dostepne inne refundowane srodki,
relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania nalezy ocenic jako pozytywng.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 3 cykli terapii (90 dni) wynosi:
_ zt brutto. Alternatywnqg technologiq w stosunku do ocenianej
technologii jest kabazytaksel (produkt leczniczy Jevtana). Koszt 90 dni terapii
tym lekiem wynosi: zt (z RSS / bez RSS).
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Zgodnie z obecnymi zapisami programu lekowego ,Leczenie opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”, pacjent wczesniej leczony
octanem abirataronu nie moze byc¢ zakwalifikowany do leczenia enzalutamidem.
Potwierdzajq to dane NFZ, zgodnie z ktorymi do pazdziernika 2018 r., sposrod
3498 pacjentow leczonych octanem abirataronu w ramach wspomnianego
programu lekowego, tylko 1 pacjent leczony byt takie enzalutamidem.
W zwigzku z tym, wydaje sie, Zze przypadki pacjentow, ktdrzy podobnie
jak pacjent z wniosku zatgczonego do zlecenia MZ, byliby uprzednio leczeni
octanem abirateronu, a nastepnie enzalutamidem, bedq sporadyczne.

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

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi w leczeniu pacjentow we wnioskowanym
wskazaniu mozna zastosowac abirateron, enzalutamid, kabazytaksel oraz Rad-
223. Biorgc pod uwage fakt, ze u pacjenta po zastosowaniu enzalutamidu
nastqpita progresja choroby, a Rad-223 nie jest wskazany u pacjentow
ze zmianami przerzutowymi w weztach chfonnych miednicy powyzej 3 cm, jedyng
opcjq alternatywngq dla octanu abirateronu jest podanie kabazytakselu.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze S$rodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.134.2020 ,,Zytiga (octan abirateronu) we wskazaniu: rak gruczotu krokowego (ICD-10: C61) — rozsiew
do weztéw chtonnych zaotrzewnowych i kosci”. Data ukonczenia: 28.10.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.
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 pézn. 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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Janssen-Cilag International NV.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag International NV
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia 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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Janssen-Cilag
International NV.



