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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 294/2020 z dnia 2 listopada 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Torisel (temsyrolimus) we wskazaniu: rak chromofobny nerki
z rozsiewem (ICD-10: C64)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Torisel
(temsyrolimus), koncentrat i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu, amputka
30 mg, we wskazaniu: rak chromofobny nerki z rozsiewem (ICD-10: C64).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy chorego na raka chromofobnego nerki w fazie uogdlnienia
choroby. Po nefrektomii nastgpita u chorego wznowa miejscowa i rozsiew. Chory
byt poddany limfadenektomii z metastatektomiq oraz radioterapii. Choroba
aktualnie ulega progresji. Brak aktywnego leczenia choroby doprowadzi
do jej dalszej progresji, pogorszenia stanu pacjenta, a w konsekwencji do jego
Smierci.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W ramach przeglqdu odnaleziono 2 badania dotyczgce oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa leczenia temsyrolimusem u pacjentow z niejasnokomorkowym
rakiem nerki: retrospektywne badanie Lee 2018 - dot. oceny skutecznosci
u pacjentow leczonych temsyrolimusem w pierwszej linii oraz retrospektywne
badanie Lee 2019 - dot. oceny skutecznosci i bezpieczeristwa temsyrolimusu
u pacjentow uprzednio nieleczonych. Oba badania dotyczyty azjatyckiej populacji
chorych. W badaniu Lee 2018 rak chromofobowy rozpoznano u 13 chorych.
Mediana OS wyniosta 34 miesigce u pacjentow z podtypem chromofobowym,
11 miesiecy u pacjentow z niesklasyfikowanym podtypem, 8 miesiecy
u pacjentow z podtypem brodawkowatym i 2 miesiqce u pacjentow z podtypem
miesaka. Dla populacji ogdlnej odsetek kontroli choroby (DCR) wynidst,
w tym badaniu, 48,7%. Woyniki badania Lee 2019 potwierdzajq generalnie
aktywnosc temsyrolimusu w omawianym wskazaniu.
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Bezpieczenstwo stosowania

Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi odnotowywanymi w badaniach byty
zapalenia jamy ustnej (34%), zmeczenie (27%), anoreksja (18%) i wysypka (16%).
Najczestszymi nieprawidtowosciami w badaniach laboratoryjnych i obrazowych
byty hiperglikemia (23%), hipercholesterolemia (18%), hipertriglicerydemia (16%)
i niezakaZne zapalenie ptuc (16%). Bezpieczeristwo stosowania leku jest dobrze
poznane we wskazaniach rejestracyjnych.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Raport EMA wskazuje na wyziszq skutecznos¢ temsyrolimusu w porownaniu
do interferonu alfa w wydtuzaniu przezycia pacjentow z zaawansowanym rakiem
nerkowokomadrkowym ze niekorzystnymi rokowaniami na poprawe zdrowia.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Dla jednego pacjenta oszacowany koszt 3-miesiecznej terapii sunitynibem
(42 616,08 brutto) lub pazopanibem (37 558,08 brutto) jest - niz koszt
3-miesiecznej terapii temsyrolimusem (_ brutto).

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

Zgodnie z raportem AOTMIT Nr: 0T.422.131.2020 nie jest mozZliwe oszacowanie
liczby pacjentow, u ktorych mozna zastosowac wnioskowang technologie lekowq
w ramach RDTL. Tym samym, nie mozna oszacowac uptywu stosowania leku
wramach RDTL na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow.

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

Odnalezione wytyczne kliniczne jako terapie alternatywne, ktore mozna
zastosowa¢ w ocenianym wskazaniu wskazujqg: sunitynib, pazopanib oraz
ewerolimus. Mediana OS dla pazopanibu i sunitynibu stosowanych
w uogolnionym raku nerkowokomdrkowym wyniosta, odpowiednio, 28.3 i 29.1
miesigca. Wg badania Lee 2018 u pacjentow z podtypem chromofobowym,
u ktorych stosowano temsyrolimus mediana OS wyniosta 34 miesigce. Zgodnie
z CHPL dla sunitynibu i pazopanibu stosowanie tych lekow niesie za sobqg rdzne
dziatania niepozgdane typowe dla lekow o mechanizmie dziatania inhibitorow
wielokinazowych.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$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.422.131.2020 ,Torisel (temsyrolimus) we wskazaniu: rak chromofobny nerki z rozsiewem (ICD10: C64)”.
Data ukonczenia: 28.10.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Pfizer Limited.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Limited 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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Pfizer Limited.



