Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 321/2020 z dnia 30 listopada 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Lenvima (lenwatynib) we wskazaniu: rak niskozréznicowany tarczycy
(ICD-10: C73)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Lenvima
(lenwatynib), kapsutki twarde, 4 mg oraz 10 mg, opakowanie @ 4 mg — 90
kapsutek, opakowanie ¢ 10 mg - 180 kapsutek, we wskazaniu:
rak niskozroznicowany tarczycy (ICD-10: C73).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy chorej w stanie ogdlnym dobrym z rozpoznanym
zaawansowanym, nieoperacyjnym niskozroznicowanym rakiem tarczycy
w stadium rozsiewu do weztow chtonnych i ptuc, opornym na leczenie jodem
promieniotwdrczym, w fazie progresji choroby. Zdaniem eksperta, u chorych
zzaawansowanq chorobg mogq wystgpi¢: dusznos¢ (w  przypadku
nieoperacyjnej wznowy miejscowej lub przerzutow do Srodpiersia i ptuc),
zaburzenia potykania (w przypadku zlokalizowania choroby na szyi
i w Srodpiersiu), ostabienie, bdle kostne (przy przerzutach do koséca) i spadek
masy ciata. Progresja choroby moze, w konsekwencji, prowadzi¢ do smierci
chorego.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Odnaleziono 3 publikacje (Molinaro 2019, Gay 2019, Uchida 2019), dotyczqce
omawianej sytuacji klinicznej, stanowiq one opisy przypadkow. Autorzy
tych publikacji wskazywali, generalnie, na powodzenie terapii lenwatynibem,
pomimo czesto wystepujgcych dziatan niepozgdanych zwigzanych z podaniem
leku. Eksperci wskazali takze, ze skutecznos¢ stosowania lenwatynibu w raku
niskozréznicowanym tarczycy, pod postaciq wydtuzenia czasu do progresji
choroby, dokumentujq wyniki badania rejestracyjnego SELECT, gdzie 10,7%
(28 0sob) w grupie otrzymujgcej lenwatynib stanowili chorzy z rozpoznaniem
raka niskozréZznicowanego tarczycy.
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Bezpieczenstwo stosowania

W charakterystyce produktu leczniczego Lenvima wsrod najczesciej
wystepujgcych dziatan niepozgdanych leku wymienia sie nadcisnienie (68,6%),
biegunka (62,8%), zmniejszony apetyt (51,5%), zmniejszenie masy ciata (49,1%),
zmeczenie (45,8%), nudnosci (44,5%), proteinuria (36,9%), zapalenie jamy ustnej
(35,8%), wymioty (34,5%), dysfonia (34,1%), bdl gtowy (34,1%) i zespot
erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej (32,7%).

W odniesieniu do omawianej sytuacji klinicznej nie odnaleziono dowoddw
naukowych  pozwalajgcych na  dfugoterminowg ocene  skutecznosci
i bezpieczenstwa lenwatynibu, rowniez w porownaniu z jakgkolwiek technologiq
alternatywnq. Stanowi to istotne ograniczenie dla rzetelnej oceny
bezpieczeristwa stosowania lenwatynibu w omawianym wskazaniu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek miesci sie we wskazaniu rejestracyjnym
produktu leczniczego Lenvima. Ocena relacji korzysci do ryzyka stosowania leku
zostata przeprowadzona przez EMA. Relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka
oceniono jako pozytywnq.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Whnioskowana ilos¢ opakowan preparatu Lenvima pokrywa zapotrzebowanie
wynikajgce z przedstawionego w zatqczonym wniosku dawkowania w okresie
3 miesiecy terapii. Wedtug wniosku zatqgczonego do zlecenia MZ, koszt 3 miesiecy
terapii preparatem Lenvima wynosi: _ PLN brutto. Koszt 3 miesiecy
terapii technologiq alternatywnq (sorafenibem) wynosi 43 002,99 PLN brutto.
Dla  technologii alternatywnej (sorafenib) istniejg leki generyczne,
nie odnaleziono jednak cen tych lekdw.

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

W oparciu o oszacowania eksperta klinicznego przedstawione w raporcie
AOTMIT z 2019 roku, dotyczqcym tozsamego wskazania — niskozréznicowanego
raka tarczycy, mozna zatozyc, ze szacunkowa liczba pacjentdw, u ktérych mozna
zastosowacé wnioskowanq technologie lekowqg w ramach RDTL wyniesie
ok. 20 0séb rocznie. Na podstawie przyjetych zatozen, koszt finansowania
ze srodkow publicznych ocenianej technologii lekowej (Lenvima) w ramach RDTL
u 20 pacjentow przez 3 miesiqce wyniesie: _ PLN brutto, natomiast
dla technologii alternatywnej (Nexavar) wyniesie on: 860 059,60 PLN brutto
(cena na podstawie obwieszczenia MZ). Powyisze szacunki mogg
nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika
publicznego w zwiqzku z refundacjg wnioskowanej technologii lekowej,
np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczgce rzeczywistej ceny leku, liczby
pacjentow, czy czasu leczenia.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W odnalezionych rekomendacjach nie ma spdjnosci dotyczqcej sposobu leczenia
niskozroZznicowanego typu raka tarczycy. Wytyczne ESMO 2019 i ETA 2019
rekomendujq leczenie w ten sam sposob co raka zréznicowanego. W takim
przypadku u pacjentow opornych na leczenie radioaktywnym jodem, zalecane
jest stosowanie inhibitorow multikinaz: lenwatynibu lub sorafenibu. Lenwatynib
jest opcjq preferowang, aczkolwiek decyzja o wyborze konkretnego leku powinna
by¢ podejmowana indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci
od prawdopodobienstwa wystqgpienia odpowiedzi na leczenie, stanu chorego
oraz chordb wspdtistniejgcych. Biorgc pod uwage odnalezione wytyczne kliniczne
mozna stwierdzi¢, Zze dla ocenianej technologii lekowej komparatorem jest
sorafenib.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2020r., poz. 1398 pdzn. zm.), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze s$rodkdéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.146.2020 ,Lenvima (lenwatynib) we wskazaniu: rak niskozréznicowany tarczycy (ICD-10: C73)”. Data
ukoriczenia: 25.11.2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Eisai GmbH.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Eisai GmbH 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: Eisai GmbH.



