Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2024 z dnia 10 czerwca 2024 roku
w sprawie oceny leku Akeega (niraparyb + octan abirateronu)
w ramach programu lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka
gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:
e Akeega (niraparyb + abirateron), tabletki powlekane, 100 mg/500 mg, 56,
tabl., GTIN: 05413868122459;
e Akeega (niraparyb + abirateron), tabletki powlekane, 50 mg/500 mg, 56,
tabl., GTIN: 05413868122442;
w ramach programu lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka gruczotu
krokowego (ICD-10: C61)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Akeega (niraparyb +
abirateron) w ramach programu lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka
gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” w leczeniu dorostych pacjentéw z opornym
na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC) i mutacjami
genow BRCA 1/2 (germinalng i/lub somatyczng). Technologia nie byta oceniana
dotychczas przez Agencje. Zgodnie z programem lekowym B.56. ,Leczenie
chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” refundowane sgq:
apalutamid, darolutamid, enzalutamid, olaparyb oraz kabazytaksel. W leczeniu
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC)
stosowany jest enzalutamid albo kabazytaksel albo olaparyb. W ramach
chemioterapii refundowany jest octan abirateron u pacjentow z mCRPC.

Dowody naukowe

Odnaleziono jedno gtowne badanie pierwotnego dla porownania NIR+AAP
(niraparyb + abirateron) vs AAP( abirateron)— badania MAGNITUDE.

Wyniki
- nie odnotowano istotnych statystycznie rdznic w zakresie przezycia

catkowitego, definiowanego jako czas od randomizacji do zgonu z dowolnej
przyczyny, w populacji pacjentow z mutacjq BRCA,
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- w grupie przyimujgcej NIR+AAP w pordwnaniu do grupy przyjmujgcej PBO+AAP,
wykazano istotne statystycznie nizsze ryzyko wystqgpienia radiograficznej
progresji choroby [HR (95% Cl): 0,53 (0,36, 0,79), p = 0,0014],

- w grupie przyjmujgcej NIR+AAP w porownaniu do grupy przyjmujgcej PBO+AAP,
odnotowano nizsze ryzyko wystgpienia czasu do progresji objawow; czasu
do rozpoczecia chemioterapii cytostatykami (z wyjgtkiem pierwszej analizy
interim) i czasu do progresji PSA,

- nie odnotowano réznic w zakresie punktow koricowych zwiqzanych z jakoscig
zycia miedzy analizowanymi grupami.

W grupie NIR+AAP w poréwnaniu do PBO+AAP odnotowano istotne statystycznie
zwiekszenie ryzyka wystgpienia zdarzen niepozqdanych ogdtem: RR = 1,03 (95%
Cl: 1,00; 1,06), p =0,0229, NNH = 36, a takze ciezkich zdarzenr niepozgdanych
(SAEs): RR=153 (95% Cl: 1,20, 1,96), p=00007, NNH-=7.
Znamiennie statystycznie czesciej w grupie NIR+AAP raportowano zdarzenia
niepozgdane w trakcie leczenia (TEAEs) zwigzane z leczeniem, odpowiednio
RR =1,36 (95% Cl: 1,18; 1,56), p < 0,0001, NNH = 5.

TEAEs w grupie interwencji istotnie czesciej prowadzity do redukcji dawki leku:
RR =5,35 (95% ClI: 2,58, 11,10), p < 0,0001, NNH = 7, czasowego wstrzymania
leczenia, RR=1,81 (95% Cl: 1,41, 2,32), p<0,0001, NNH =5, lub trwatego
zakonczenia leczenia: RR = 2,77 (95% Cl: 95% Cl: 1,55, 4,95), p = 0,0006, NNH = 9.
Najczestszymi AEs skutkujgcymi czasowym przerwaniem leczenia lub redukcjq
dawki NIR/PBO byta niedokrwistos¢ oraz inne schorzenia hematologiczne
(matoptytkowosc i neutropenia).

Nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy analizowanymi
grupami w czestosci wystepowania zgonow w trakcie leczenia, natomiast zgony
spowodowane TEAEs ogolnie raportowano istotnie statystycznie czesciej w
grupie NIR+AAP w poréwnaniu do PBO+AAP, RR=2,19 (95% Cl: 1,06; 4,51),
p =0,0336, NNH = 18.

W wytycznych wskazuje sie, ze u pacjentow z mCRPC bez wskazan
do zastosowania chemioterapii w | linii leczenia, mozna zastosowac: octan
abirateronu, enzalutamid, 177lutetium-PSMA-617, rad-223, sipuleucel-T
oraz u pacjentow ze zmianami w DNA w zakresie naprawy metodq rekombinacji
homologicznej olaparyb, olaparyb+abirateron, niraparyb+abirateron, rukaparyb,
talazoparyb/enzalutamid. Natomiast w Il linii leczenia wymienia sie mozliwos¢
zastosowania: octan abirateronu, enzalutamid, rad-223 i olaparyb w przypadku
mutacji HRR.

Mozliwos¢ zastosowania NIR+AAP w omawianej populacji pacjentow
wymieniono w wytycznych: EAU 2024 i NCCN 2024.

Problem ekonomiczny
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Technologia nie jest efektywna kosztowo, koszt za 1 QALY znacznie przekracza
prog ustawowy.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak wptywu na przezycie catkowite w stosunku do komparatorow.
e Brak efektywnosci kosztowej.
o Wyizsza toksycznos¢ od komparatora (octan abiretonu).

e Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujqgcych oceniang interwencje

(niraparyb + AAP) z pozostatymi komparatorami (enzalutamid, olaparyb
w monoterapii).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. 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. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.17.2024
»Whniosek o objecie refundacja leku Akeega (niraparyb + octan abirateronu) w ramach programu lekowego B.56.
»Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)«”; data ukoriczenia: 29 maja 2024 .

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentoéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



