Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 13/2021 z dnia 8 lutego 2021 roku
w sprawie oceny leku Cabometyx (cabozantinibum) w ramach
programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD 10 C64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Cabometyx (cabozantinibum), 30 tabletek powlekanych 20 mg, EAN
03582186003947

e Cabometyx (cabozantinibum), 30 tabletek powlekanych 40 mg, EAN
03582186003954

e Cabometyx (cabozantinibum), 30 tabletek powlekanych 60 mg, EAN
03582186003961,

w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD 10 C64)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej iwydawanie ich bezpfatnie, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Rada Przejrzystosci zgtasza uwage do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka,
za niezbedne uwaza
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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak nerki, czyli rak nerkowokomodrkowy jest nowotworem ztosliwym
wywodzqgcym sie w wiekszosci przypadkdow z nabfonka cewek kretych blizszych,
a bardzo rzadko z innych struktur nerki. Histologicznie okoto 80% guzow to rak
jasnokomdrkowy. Rak nerkowokomorkowy stanowi 2-3% nowotworow
ztosliwych. Jego najwiekszq czestos¢ odnotowuje sie w Europie Zachodniej
i w Stanach Zjednoczonych. Wsrod chorych dominujq mezZczyzni, a szczyt
zachorowan obserwuje sie miedzy 60. a 70. rokiem Zycia.

Wedtug Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) w 2017 roku w Polsce
odnotowano 5 232 nowych zachorowarn (3 144 u mezczyzn, 2 088 u kobiet) i 2
464 zgonow (odpowiednio, 1 525 i 939) spowodowanych RCC.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan RCT majgcych na celu wykazanie skutecznosci ocenianej
technologii w porownaniu z placebo lub leczeniem wspomagajgcym nie bedgcym
aktywnym leczeniem, w zwiqzku z czym analize oparto na porownaniach
posredniech danych z dwdch badan kliniczny przez wspdlny komparator
ewerolimus - badanie METEOR (kabozantynib vs ewerolimus) oraz badanie
RECORD-1 (ewerolimus vs placebo). Zastosowanie kabozantynibu w ramach
badania METEOR w porownaniu z ewerolimusem wiqzato sie ze znamiennqg
redukcjq ryzyka zardwno zgonu — o 30%, jak i progresji — o0 42%. Kabozantynib
pozwolit na uzyskanie korzysci klinicznych u 87% chorych z odsetkiem
obiektywnych odpowiedzi na poziomie 24%, a tylko niecate 10% chorych nie
odnosito zadnej korzysci z zastosowania tego leku.

Do opracowania wigczono dodatkowo 2 opracowania wtdrne (Edwards 2018;
Amzal 2017), ktdérych gtownym celem byta ocena skutecznosci klinicznej
kabozantynibu, BSC, a takze komparatorow: sorafenibu, aksytynibu,
ewerolimusu i niwolumabu u 0s6b z RCC, ktore wczesniej byty leczone. W obu
zidentyfikowanych opracowaniach wtdrnych uwzgledniono badania wtgczone do
niniejszej analizy, tj. METEOR (kabozantynib vs ewerolimus) oraz RECORD-1
(ewerolimus/BSC vs placebo/BSC). Wykazano, ze kabozantynib charakteryzuje
sie dfuzszym PFS niz ewerolimus, obie terapie sq skuteczniejsze niz placebo.
Kabozantynib wigze sie z dtuzszym czasem przezycia catkowitego w porownaniu
z ewerolimusem. We wnioskach zauwazZono, Ze kabozantynib moze byc
najbardziej skutecznym lekiem pod wzgledem wptywu na PFS i OS.
Kolejnym lekiem pod wzgledem skutecznosci jest niwolumab. Wszystkie terapie
opozniajq postep choroby i wydtuzajq przezycie w porownaniu z brakiem leczenia
aktywnego - placebo, chociaz wykazano niejednorodnosc¢ wynikow.

Klinicznie istotne dziatania niepozqgdane kabozantynibu dotyczyty przede
wszystkim wystepowania biegunek, o czestosci i nasileniu wyraZnie wiekszych niz
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w przypadku przyjmowania innych TKI. Pomimo czestszego wystepowania
dziatan niepozgdanych w ramieniu otrzymujgcym kabozantynib, jakos¢ zycia
chorych leczonych tym lekiem nie rdznita sie istotnie w odniesieniu
do ewerolimusu. Dodatkowo, czas do istotnego pogorszenia jakosci Zycia chorych
byt istotnie dtuzszy w przypadku kabozantynibu.

W odniesieniu do analizowanego wniosku opublikowane w 2020 zalecenia PTOK
wskazujqg, Ze leczenie trzeciej linii powinno byc¢ rozwazane u chorych
na uogolnionego raka jasnokomorkowego nerki w dobrym stanie ogdlnym, bez
przeciwwskazan do leczenia systemowego (Ill, A), po sekwencyjnym leczeniu
inhibitorem kinazy tyrozynowej i niwolumabem powinni otrzymac¢ w leczeniu
trzeciej linii kabozantynib (I, B).

Problem ekonomiczny
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Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa

Glowne argumenty decyzji

Gtéownym argumentem Rady, przemawiajgcym za pozytywnq opiniq w zakresie
objecie refundacjq leku kabozantynib, jest jego skutecznos¢ kliniczna
i koniecznos¢ zapewnienie pacjentom z rakiem nerki dostepu do Ill linii terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pézn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.47.2020 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Cabometyx (kabozantynib) w ramach programu
lekowego: leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”, data ukonczenia: 27 stycznia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy 1psen Pharma S.A.S.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem 1psen Pharma S.A.S.
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. 7 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.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: 1psen Pharma S.A.S.



