Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 16/2022 z dnia 7 lutego 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
kabozantynib w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne rozszerzenie wskazania dla kabozantynibu
(stosowanego w Il linii) o mozliwosc¢ jego stosowania w monoterapii w leczeniu
raka wqtrobowokomaorkowego (HCC) u dorostych po uprzednim nieskutecznym
leczeniu inhibitorami kinaz tyrozynowych lub immunoterapiq w skojarzeniu
z leczeniem antyangiogennym lub jego nietolerancjq pod warunkiem ustgpienia
istotnych klinicznie dziatan niepozqdanych stosowanej wczesniej terapii,
wramach programu lekowego: B.5 ,lLeczenie chorych na raka
wgqgtrobowokomorkowego (ICD-10 C 22.0)” - wskazanie off-label.

Uzasadnienie

Rekomendacje kliniczne

e Kabozantynib — Il linia leczenia po nieskutecznosci inhibitorow kinaz
tyrozynowych (poza sorafenibem w raku miejscowo zaawansowany)
lub immunoterapii w skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym.

W poszczegdlnych wytycznych zaleca sie stosowanie kabozantynibu w Il linii
leczenia: AHS 2021, ASCO 2020 - po sorafenibie Ilub lenwatynibie
(po lenwatynibie off-label); EASL 2021, ESMO 2021 — off-label po atezolizumabie
i bewacyzumabie; GESA 2020, NCCN 2021 — po sorafenibie.

Wytyczne japonskie JSH 2021 zalecajg natomiast stosowanie kabozantynibu w 1
linia leczenia po sorafenibie lub lenwatynibie. Polskie rekomendacje nie
uwzgledniajq stosowania kabozantynibu, gdyz zostaty opublikowane przed jego
dopuszczeniem do obrotu we wskazaniu obejmujgcym  nowotwor
wgqtrobowokomorkowy.

Wytyczne refundacyjne

Odnaleziono 1 rekomendacje agencji CADTH 2020, ktora wydata warunkowo
pozytywnqg rekomendacje dla finansowania kabozantynibu u dorostych
pacjentow z nieoperacyjnym rakiem wqtrobowokomadrkowym w Il linii leczenia
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po progresji w czasie leczenia sorafenibem lub lenwatynibem, pod warunkiem,
Ze efektywnosc kosztowa bedzie na akceptowalnym poziomie.

Liczebnos¢ populaciji i wptyw na budzet

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021 .,
poz. 1285 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.2.2022 ,Opracowanie dotyczagce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.5 »Leczenie chorych na raka watrobowokomdrkowego
(ICD-10 C 22.0)« oraz Kabozantynib we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu raka watrobowokomédrkowego
(HCC) u dorostych po uprzednim nieskutecznym leczeniu inhibitorami kinaz tyrozynowych lub immunoterapia
w skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym lub jego nietolerancjg pod warunkiem ustgpienia istotnych
klinicznie dziatan niepozgadanych stosowanej wczesniej terapii w ramach programu lekowego: B.5 »Leczenie
chorych na raka watrobowokomarkowego (ICD-10 C 22.0)«”. Data ukonczenia: 27 stycznia 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze

wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow: Bayer AG, Ipsen Pharma, Roche Polska Sp. z 0.0.,
Sandoz GmbH.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bayer AG, Ipsen Pharma, Roche
Polska Sp. z 0.0., Sandoz 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. 7 2016 r., p0z.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: Bayer AG, Ipsen Pharma,
Roche Polska Sp. z 0.0., Sandoz GmbH.



