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W sprawie przeniesienia substancji czynnej temsyrolimus z programu
lekowego: B.10 ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)”
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
temsyrolimus z programu lekowego: B.10 ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64)” do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Wg ChPL lek Torisel (temsyrolimus) jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu
u dorostych pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym
(RCC, ang. renal cell carcinoma), u ktorych wystepujg co najmniej trzy z szesciu
prognostycznych czynnikow ryzyka.

Wskazanie rejestracyjne dla temsyrolimusu jest zgodne, lecz szersze
od wskazania podanego w zatqczniku do katalogu chemioterapii.

Dotychczas warunkiem refundacji leczenia byta kwalifikacja pacjenta
do programu lekowego B. 10.

W ChPL nie wskazuje sie linii leczenia. W programie lekowym oraz w zatgczniku
do katalogu chemioterapii wskazano, Ze leczenie bedzie obejmowato | linie.
Kwalifikowani do leczenia bedq pacjenci o sprawnosci w skali Karnofsky’ego
60-100, a leczenie powinno byc¢ stosowane do czasu wystgpienia progresji
nowotworu lub niepozqdanych dziatan uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

Stosowania temsyrolimusu w leczeniu | linii raka nerkowokomodrkowego jest
zgodne z wytycznymi PTOK 2022. Zgodnie z informacjami zawartymi
w dokumencie temsyrolimus poprawia rokowanie chorych na raka
nerkowokomodrkowego nalezqcych do grupy niekorzystnego rokowania, jednak
korzysci kliniczne sq bardzo ograniczone w porownaniu z innymi terapiami.
W najnowszych wytycznych NCCN 2024 temsyrolimus zostat usuniety
z wymienianych rekomendacji leczenia raka nerkowokomdrkowego. W ramach
wytycznych wymieniono zmiany wprowadzone w ramach aktualizacji
wytycznych wzgledem poprzednich i wskazano, iz temsyrolimus zostat usuniety
z rekomendowanych terapii.
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Z kolei wytyczne ESMO 2024 nie wskazujg na stosowanie temsyrolimusu
w leczeniu pacjentow z rakiem nerkowokomorkowym.

Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2024-2025, wskazuje na to, ze przeniesienie substancji czynnej
temsyrolimus z programu lekowego: B.10 , Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64) do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii spowoduje
obnizenie wydatkdw dla ptatnika publicznego.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e Zastosowanie temsyrolimusu w leczeniu raka nerki jest zgodne z wytycznymi
PTOK 2022.

e Przeniesienie substancji czynnej temsyrolimus z programu lekowego
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii moze poprawic
pacjentom dostep do leczenia.

e Zmiana ta jest efektywna kosztowo, obnizajqc wydatki ptatnika publicznego.
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