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

Uzasadnienie

Wg ChPL lek Inlyta (aksytynib) wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentow
z zaawansowanym rakiem nerkowokomdrkowym (RCC, ang. Renal Cell
Carcinoma),  po niepowodzeniu  wczesniejszego leczenia  sunitynibem
lub cytoking. Dotychczas warunkiem refundacji leczenia byto zakwalifikowanie
pacjenta do programu lekowego B.10 ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64). Wskazanie rejestracyjne jest wezsze od wskazania
wnioskowanego w ramach zatqcznika do katalogu chemioterapii czy w ramach
istniejgcego programu lekowego. W ramach katalogu chemioterapii lek moze
by¢ zastosowany w Il linii po niepowodzeniu leczenia: sunitynibem
lub pazopanibem Ilub niwolumabem w monoterapii Ilub niwolumabem
w skojarzeniu z ipilimumabem. Leczenie bedzie stosowane u pacjentow z rakiem
nerkowokomadrkowym z wytqczeniem raka z kanalikdw zbiorczych i bedzie trwato
do czasu wystqgpienia progresji lub nieakceptowalnych dziatan niepozqdanych.
Wszystkie odnalezione wytyczne towarzystw naukowych (PTOK 2022,
NCCN 2024 oraz ESMO 2024) wskazujg na aksytynib jako opcje leczenia
w Il i kolejnych liniach leczenia raka nerkowokomorkowego. Ponadto wytyczne
ESMO wyszczegdlniajg dodatkowo zastosowanie aksytinibu po niepowodzeniu
terapii inhibitorami kinazy tyrozynowej zwigzanej z receptorem dla czynnika
wzrostu Srodbtonka naczyniowego (VEGFR-TKI) (np. sunitynibem).

Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2024-2025, wykazata, ze wnioskowana zmiana spowoduje
spadek wydatkow ptatnika wynikajgcy z niiszych kosztow diagnostyki
i monitorowania leczenia w nowym scenariuszu.
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Glowne argumenty decyzji:

Zastosowanie aksytynibu we wnioskowanym wskazaniu jest zgodne
ze wszystkimi zidentyfikowanymi wytycznymi towarzystw naukowych.

Przeniesienie ww. substancji z programu lekowego do katalogu lekow
refundowanych w chemioterapii moze poprawi¢ pacjentom dostep
do leczenia i uproscic¢ procedure zlecania leku.

Wprowadzenie ww. substancji do katalogu lekow refundowanych
w chemioterapii jest efektywne kosztowo.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.41.2024 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej aksytynib Przeniesienie z programu lekowego B.10. »Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-
10: C64)« do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii. Data ukoriczenia: 22 sierpnia 2024 r.



