Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Wydziat Oceny Technologii Medycznych

Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci zmiany
kategorii dostepnosci refundacyjnej substanciji
czynnej pazopanibum

Przeniesienie z programu lekowego B.8. ,Leczenie
chorych na mie¢saki tkanek miekkich (ICD-10: C48,
C49)” do katalogu lekow

refundowanych w chemioterapii

DPL.422.2.1.2025

Data ukonczenia: 26 sierpnia 2025 r.



Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej pazopanibu z PL B.8. do C DPL.422.2.1.2025

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiegbiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22022 r., poz. 1233), art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.) i art. 3ba
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm).

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyltaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakresSlone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z22022r., poz. 1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.) i art. 3ba
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z2022r., poz. 1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.) i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyltaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizycznej.

Zakres wytaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. 2 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz skrotéow
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ICD-10

Lek
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NCCN
NFZ
(0]
PFS
PO
PTOK

Technologia

ucz

Ustawa o
refundacji

Ustawa o
swiadczeniach

WLF

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
analiza podstawowa (ang. base case)

Biuletyn Informacji Publicznej

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego
chemioterapia

cena zbytu netto

Departament Gospodarki Lekami

Eastern Cooperative Oncology Group

European Society for Medical Oncology

miesaki tkanek miekkich (soft tissue sarcoma)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych — wersja 10
(ang. International Statistical Classification Of Diseases and Related Health Problems — 10th
revision)

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

Ministerstwo Zdrowia

National Comprehensive Cancer Network

Narodowy Fundusz Zdrowia

przezycie catkowite (ang. overall survival)

przezycie wolne od progresji (ang. progression-free survival)
poziom odptatnosci

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o Swiadczeniach lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu
art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundaciji

urzedowa cena zbytu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146)

wysokos¢ limitu finansowania
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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej pazopanibu z PL B.8. do C DPL.422.2.1.2025

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD.MM.RRRR) 09.07.2025
i znak pisma zlecajgcego PLR2.4503.4.2.2025.KK

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Przygotowanie materiatow analitycznych, dotyczacych przeniesienia substancji czynnej pazopanibu
z programu lekowego:

e B.8.,Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich (ICD-10: C48, C49)”

do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii na podstawie projektu zatgcznika przekazanego
w zatgczeniu oraz na ich podstawie wydanie opinii Rady Przejrzystosci w przedmiotowym zakresie.

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2024 r., poz. 146)
— realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla

O danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu
O towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym — za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny
medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

O zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona
praw pacjenta

— za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej
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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej pazopanibu z PL B.8. do C DPL.422.2.1.2025

2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencja w sprawie

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) pismem znak PLR2.4503.4.2.2025.KK
z dnia 09.07.2025 r. (data wptywu do AOTMIT 10.03.2025 r.), Minister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie
materiatéw analitycznych, opinii Rady Przejrzystosci w zakresie przeniesienia substancji czynnej pazopanibu
z programu lekowego B.8. ,Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich (ICD-10: C48, C49)” do katalogu
lekéw refundowanych w chemioterapii.

W zatgczeniu przekazano propozycje nowego zatgcznika dla katalogu chemioterapii (w tabeli ponizej).
Tres¢ proponowanych zatacznikéw dla katalogu chemioterapii:
Zatgcznik C.10Y. (projekt)

PAZOPANIB

Leczenie migsakow tkanek miekkich z wyjgtkiem nastepujgcych typow: ttuszczakomiesak (wszystkie podtypy),
mie$niakomiesak prazkowanokomorkowy inne niz pleomorficzny lub pecherzykowy, chrzestniakomiesak,
miesak koSciopochodny, miesak Ewinga/PNET, GIST, witbkniakomiesak guzowaty skéry, zapalny guz
miofibroblastyczny (inflammatory myofibroblastic sarcoma), mieszany guz mezodermalny trzonu macicy
(mixed mesodermal tumor of the uterus).

Leczenie obejmuje dorostych pacjentéw z progresjg choroby w trakcie lub przynajmniej po jednym schemacie
chemioterapii z powodu choroby zaawansowanej, lub w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia chemioterapii
neoadiuwantowej lub adiuwantowej.

Leczenie trwa do czasu wystgpienia progresji nowotworu lub dziatan niepozgdanych uniemozliwiajgcych jego
kontynuowanie.

Tabela 1. Propozycja nowego zalacznika dla katalogu chemioterapii — leczenie miesakéw tkanek miekkich

Lp. Nazwa substancji czynnej oraz, KOD ICD-10 Nazwa ICD-10
jezeli dotyczy, droga podania

NOWOTWOR ZLOSLIWY

1. | PAZOPANIB C48 PRZESTRZENI ZAOTRZEWNOWEJ
| OTRZEWNEJ
NOWOTWOR ZtOSLIWY TKANKI

2. | PAZOPANIB C49 LACZNEJ | INNYCH TKANEK
MIEKKICH
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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej pazopanibu z PL B.8. do C DPL.422.2.1.2025

3. Wytyczne praktyki klinicznej

Przeszukano nastepujgce zrédta w celu odnalezienia wytycznych praktyki kliniczne;:
= Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK; https://ptok.pl/);
= European Society for Medical Oncology (ESMO; https://www.esmo.org/);
= National Comprehensive Cancer Network (NCCN; https://www.nccn.org/);
= baze danych medycznych PubMed;
=  https://www.tripdatabase.com/.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 04.08.2025 r. W ramach wyszukiwania odnaleziono trzy dokumenty:
NCCN 2025, PTOK 2022 oraz ESMO 2021 dotyczace leczenia pacjentow z miesakami tkanek miekkich.

W ramach najnowszego dokumentu wytycznych leczenia migsakéw tkanek miekkich po niepowodzeniu
chemioterapii (NCCN 2025) pazopanib jest wymieniany jako preferowana opcja leczenia (dla pacjentéw
niekwalifikujgcych sie do leczenia dozylnego lub antracyklinowego).

Wytyczne PTOK 2022 i ESMO 2021 rekomendujg pazopanib w leczeniu kolejnych linii miesaka
(z wylgczeniem ttuszczakomiesakow).

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok Rekomendowane interwencje

Schematy leczenia STS po progresji po chemioterapii:
1. Leczenie systemowe (chemioterapia i terapie celowane)
Preferowane schematy:

e  Doksorubicyna (monoterapia lub w skojarzeniu z innymi lekami)

e  Epirubicyna

e  Liposomalna doksorubicyna

e AIM: doksorubicyna + ifosfamid + mesna

e  AD: doksorubicyna + dakarbazyna

e  Gemcytabina + dakarbazyna

e  Gemcytabina + docetaksel

e  Trabektedyna (szczegodlnie w ttuszczakomigsaku i migsniakomigsaku gtadkokomorkowym)
e  Eribulina (dla liposarcoma — rekomendacja kategorii 1)

e  Pazopanib (dla pacjentéw niekwalifikujacych sie do leczenia dozylnego lub antracyklinowego)
Inne opcje terapeutyczne:

NCCN 2025
e  Temozolomid

e  Vinorelbina

®  Regorafenib

e  Sorafenib

e  Pembrolizumab (dla TMB-H lub MSI-H/dMMR)

e Nivolumab = ipilimumab (dla wybranych podtypéw STS)

e  Afamitresgene autoleucel (dla miesaka maziéwkowego z ekspresjg MAGE-A4)
2. Terapie celowane w zaleznosci od mutacji genetycznych

e  Larotrektynib / Entrektynib / Repotrektynib — dla migsakéw z fuzjg genu NTRK
e  Selperkatynib — dla miesakoéw z fuzjg genu RET
e Tazemetostat — dla epithelioid sarcoma (migsak o nieustalonym kierunku réznicowania)

e  Inhibitory mTOR (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) — dla PEComa
3. Leczenie miejscowe i paliatywne

e  Radioterapia paliatywna — dla kontroli objawéw
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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej pazopanibu z PL B.8. do C DPL.422.2.1.2025

Organizacja, rok

Rekomendowane interwencje

SBRT / ablacja / embolizacja — dla oligometastatycznej choroby

Chirurgia — w wybranych przypadkach resekcji przerzutow

Wszystkie rekomendacje majg poziom 2A, o ile nie wskazano inaczej.
Kategorie dowodow:

1 — oparte na dowodach wysokiej jakosci, jednolity konsensus NCCN, ze technologia jest wtasciwa;

2A — oparte na dowodach nizszej jakosci, jednolity konsensus NCCN, ze technologia jest wtaciwa;

2B - oparte na dowodach nizszej jakosci, konsensus NCCN, ze technologia jest wtasciwa;

3 — oparte na jakichkolwiek dowodach, powazne rozbieznosci NCCN dotyczace tego, ze technologia jest wtasciwa.

PTOK 2022

Leczenie dorostych chorych na migsaki tkanek miekkich:

Leczenie chirurgiczne z marginesem RO stanowi podstawe terapii wszystkich chorych na zlokalizowane MTM
u dorostych [Il, 1].

Radykalna resekcja i radioterapia okotooperacyjna stanowig standardowe postepowanie w leczeniu
wiekszosci chorych na MTM o wyzszym stopniu ztosliwosci (G2-3) [ll, 1].

W przypadku miejscowo zaawansowanych MTM opcje stanowi skojarzenie chemioterapii i radioterapii [lll,
2A], lub ILP [lll, 2A] lub regionalna hipertermia skojarzona z chemioterapia [I, 2B].

Adjuwantowa CTH nie jest standardem w leczeniu chorych na MTM u dorostych [ll, 2A] z wyjgtkiem
okreslonych typow i podtypoéw histologicznych [miesak Ewinga, migsakomiesak prazkowanokomorkowy
podtyp zarodkowy i pecherzykowy (RMS, embryonal i alveolar). W przypadku MTM o wysokim ryzyku opcja
postepowania jest neoadjuwantowa chemioterapia za pomoca antracyklin w skojarzeniu z ifosfamidem [, 2A].

W przypadku podejrzenia GIST biopsja/biopsja wycinajgca stanowig standardowe postepowanie we
wszystkich guza o wielkosci = 2 cm [IV, 2B]. Standardowe leczenie GIST stanowi radykalna resekcja bez
limfadenektomii niezmienionych klinicznie weztéw chtonnych [lIl, 2A].

W przypadku miejscowo zaawansowanych GIST o wrazliwym na imatynib profilu mutacji przedoperacyjne
leczenie imatynibem jest rekomendowane [llI, 2A].

Po resekcji GIST o duzym ryzyku standardowg terapig jest leczenie uzupetniajgce imatynibem przez 3 lata [I,
1] (z wytaczeniem GIST z obecnoscig mutacji PDGFRA D842V lub wild-type).

W przypadku metachronicznych resekcyjnych przerzutéw MTM do ptuc [czas wolny od choroby (DFI, disease
free interval) = 1 rok), zaleca sie wykonanie metastazektomii [IV, 2A]. U wybranych chorych alternatywg dla
metastazektomii moze byc¢ radykalna radioterapia stereotaktyczna [lll, 2B]

W przypadku chorych na MTM z ograniczong liczbg przerzutéw nalezy indywidualizowa¢ postepowanie
z uwzglednieniem dostepnych metod leczenia miejscowego (metastazektomia, radioterapia) [, 2A].

W przypadku przerzutow MTM standardem jest CTH oparta na antracyklinach w pierwszej linii [I, 1],
w niektorych specyficznych typach MTM nalezy rozwazy¢ inne leczenie systemowe [I, 2A].

Imatynib stanowi standard terapii u chorych na zaawansowane widkniakomiesaka skory (DFSP,
dermatofibrosarcoma protuberans) [lll, 2A].

Trabektedyna stanowi opcje terapii w kolejnych liniach w przypadku liposarcoma i leiomyosarcoma [I, 1],
z kolei pazopanib u chorych na MTM z wyfaczeniem tluszczakomiesaka [I, 2A], erybulina jest opcjg
terapeutyczna u chorych na liposarcoma [Il, 2A].

Imatynib stanowi standardowe leczenie pierwszej linii u chorych na nieresekcyjne lub przerzutowe GIST [I, 1].
W przypadku chorych na nieresekcyjne lub przerzutowe GIST z obecnoscig mutacji PDGFRA D842V —
zaleca sie zastosowanie awaprytynibu [Il, 2A].

W przypadku progresji GIST na standardowej dawce 400 mg dziennie imatynibu nalezy rozwazy¢ zwiekszenie
dawki do 800 mg dziennie [Il, 2A].

U chorych na zaawansowany GIST po progresji na imatynibie lub jego nietolerancji standardowe leczenie
systemowe stanowi sunitynib [l, 1].

Regorafenib jest zarejestrowany do leczenia chorych na GIST po niepowodzeniu imatynibu lub sunitynibu [l,
1], w Polsce alternatywnym refundowanym lekiem jest sorafenib [II, 2A].

Podstawg standardowej CTH pierwszej linii w wigkszosci typéw histologicznych MTM sg antracykliny (doksorubicyna
i epirubicyna) [l, A] [l, 1]. W kolejnych liniach leczenia aktywnos$¢ wykazuja rowniez ifosfamid, dakarbazyna, gemcytabina,
docetaksel, trabektedyna, erybulina oraz pazopanib w ramach drugiej linii leczenia. Dobodr leczenia systemowego
powinien uwzglednia¢ typ MTM.

Jako$¢ dowoddéw naukowych:

| Dowody pochodzgce z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych badan klinicznych z losowym
doborem chorych lub metaanalizy badan klinicznych z randomizacja,

Il Dowody pochodzgce z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych prospektywnych badan
obserwacyjnych (badania kohortowe bez losowego doboru),

Il Dowody pochodzace z retrospektywnych badari obserwacyjnych lub kliniczno-kontrolnych
IV Retrospektywne badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne
V Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkdéw, opinie ekspertow

Kategorie rekomendacii:
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Organizacja, rok

Rekomendowane interwencje

1 Zalecenie oparte na materiale dowodowym wysokiej jakoSci, w stosunku do ktorego osiggnieto
jednomysinosc¢ lub wysoki poziom konsensusu zespotu eksperckiego

2A Zalecenie oparte na materiale dowodowym nizszej jakoSci, w stosunku do ktérego osiggnigto
JjednomysInosc lub wysoki poziom konsensusu zespotu eksperckiego

2B Zalecenie oparte na materiale dowodowym nizszej jako$ci, w stosunku do ktérego osiggnieto umiarkowany
poziom konsensusu zespotu eksperckiego

3 Zalecenie oparte na materiale dowodowym na jakimkolwiek poziomie jakoSci, w przypadku ktérego nie
osiggnieto konsensusu zespotu eksperckiego

ESMO 2021

Leczenie zaawansowanych migsakow tkanek miekkich:

Standardowe leczenie metachronicznych (wolnych od choroby 1 rok), resekcyjnych przerzutéw do ptuc bez
choroby pozaptucnej jest operacja, jesli mozliwe jest catkowite wyciecie wszystkich zmian [IV, B].
Standardowa ChT opiera sie na antracyklinach jako leczeniu pierwszego rzutu [I, A]. Leczenie wielolekowe
z zastosowaniem odpowiedniej dawki Al lub dakarbazyng moze by¢ leczeniem z wyboru, szczegdlnie
w podtypach wrazliwych na ifosfamid lub dakarbazyne, gdy odpowiedz guza jest uwazana za potencjalnie
korzystng, a PS pacjenta jest dobry [I, B].

Gemcytabina-docetaksel nie jest ogdlnie zalecana jako terapia jako terapia pierwszego rzutu u pacjentéw
z zaawansowanym STS [l, D].

Imatynib jest standardowg terapig medyczng dla pacjentow z DFSP [llI, A].

Inhibitory NTRK s3 standardowym leczeniem pacjentow z zaawansowanymi migsakami z rearanzacjg NTRK
[I1l; A]. Moga one by¢réwniez w okresie przedoperacyjnym, kiedy cytoredukcja moze poprawi¢ zachorowalno$¢
i funkcjonowanie [lIl,A; punktacja ESMO-MCBS v1.1: 3].

Trabektedyna jest opcjg w zaawansowanym STS w drugiej i kolejnych liniach leczenia [I, B; punktacja ESMO-
MCBS v1.1: 2].

Pazopanib jest opcjg w nieadipogennych STS w drugiej i kolejnych liniach leczenia [I, B; ESMO-MCBS v1.1
score: 3].

Eribulin jest opcja u pacjentow z tluszczakomiesakami [ll, A; Wynik ESMO-MCBS v1.1: 3].

Potaczenie dakarbazyny z gemcytabing lub gemcytabina-docetaksel jest opcjg u pacjentéw leczonych
doksorubicyna [ll, B].

Poziom dowoddéw naukowych:

| Dowody pochodzg z co najmniej jednego, duzego, randomizowanego badania klinicznego z grupg kontrolng
dobrej jakosci (niskie ryzyko btedu) lub meta-analiz dobrze przeprowadzonych badan randomizowanych
bez heterogenicznosci

Il Mate badania randomizowane lub duze randomizowane badania z ryzykiem btedu (nizsza jako$c
metodologiczna) lub meta-analiza z takich badar lub badania z udowodniong heterogenicznoscia.

1l Badania kohortowe prospektywne

Kategorie rekomendacii:

A Silne dowody na skuteczno$c¢ z istotng poprawa kliniczng, mocno rekomendowana interwencja.
B Silne lub umiarkowane dowody na skuteczno$c, ale z ograniczong korzyscig kliniczng, ogolnie zalecane.

C Niewystarczajgce dowody na skutecznos$c¢ lub korzysci nie przewyzszajg ryzyka lub strat (zdarzenia
niepozgdane, koszty,...), rekomendacja opcjonalna.

STS/MTM — migsaki tkanek miekkich (soft tissue sarcoma) ; CTH — chemioterapia; NTRK - gen receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin; SBRT —
stereotaktyczna radioterapia ciata (stereotactic body RT); GIST - nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego (gastrointestinal stromal tumors); DFSP -
widkniakomiesaka skory (dermatofibrosarcoma protuberans); PEComa (PEC tumor; perivascular epithelioid cell tumors)
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4. Zestawienie proponowanych zmian z zapisami PL

W tabeli ponizej zestawiono wybrane zapisy programu lekowego

DPL.422.2.1.2025

B.8. ,Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich (ICD-10: C48, C49)” z zaproponowanymi zapisami katalogu chemioterapii.

Tabela 3. Zapisy programu lekowego B.8. ,,Leczenie chorych na migsaki tkanek migkkich (ICD-10: C48, C49)” oraz zaproponowane zapisy katalogu chemioterapii

Kategoria

Zapisy PL B.8.

Tres¢ proponowanego zatacznika dla katalogu
chemioterapii

Komentarz analitykow AOTMiT

Wskazanie do

W  programie finansuje sie leczenie pacjentéw
z okreslonymi migsakami tkanek miekkich substancjami:
1) pazopanibem (I lub Il lub Ill lub IV linia leczenia)
Zastosowanie u pacjentow z progresjg choroby w trakcie
lub przynajmniej po jednym schemacie chemioterapii
z powodu choroby zaawansowanej, lub w ciggu 12
miesiecy od zakonczenia chemioterapii neoadiuwantowej

Leczenie migsakéw tkanek migkkich z wyjatkiem nastepujgcych
typow: ttuszczakomigsak (wszystkie podtypy), miesniakomiesak
prazkowanokomorkowy inne niz pleomorficzny lub
pecherzykowy, chrzestniakomigsak, migsak kosciopochodny,
miesak Ewinga/PNET, GIST, wiokniakomigsak guzowaty skory,
zapalny guz miofibroblastyczny (inflammatory myofibroblastic

W proponowanym zatgczniku dla katalogu
chemioterapii usunigto zapis dotyczacy
wytgczenia nowotworow o] typie
miedzybtoniaka z kryteriéw kwalifikacji do
leczenia pazopanibem. Usuniecie tego
zapisu wynika z zatgczonej do otrzymanego
zlecenia korespondencji z Konsultantem
Krajowym ds. onkologii kliniczne;j.

Zgodnie z ChPL Votrient w zakresie leczenia

typow:
a. tluszczakomiesak (wszystkie podtypy),

b. migsniakomiesak pragzkowanokomorkowy inne niz
pleomorficzny lub pecherzykowy,

stosowania lub adiuwantowej. sarcoma), mieszany guz mezodermalny trzonu macicy (mixed | miesakéw tkanek miekkich wskazania do
mesodermal tumor of the uterus). leczenia pazopanibem obejmuja:
L . osakow tkanek  miekkich .| Leczenie obejmuje dorostych pacjentéw z progresjg choroby | u_dorostych pacjentow z  okreslonymi
ole)}g'zriﬂl': migsakow  tkanek migkkich w  programie |\ -aycie Jub przynajmniej po jednym schemacie chemioterapii | Podtypami  zaawansowanego — migsaka
1 IJ ) . iesakéw tkanek miekkich inhibit i ki z powodu choroby zaawansowanej, lub w ciggu 12 miesiecy od :)kt?;;rlrjalrinclzﬁgﬂfigte(rigi?’vv T;%Zgniygﬁzsrgg
eczenie migsakéw tkanek miekkich inhibitorami kinaz . . . - : . . .

tyrozynowych. zakonczenia chemioterapii neoadiuwantowej lub adiuwantowe;. rozsianej lub u ktorych nastapita progresja
choroby w ciggu 12 miesiecy od leczenia

neoadjuwantowego i (lub) adjuwantowego.
Kryteria kwalifikacji Zgodnie z ChPL Votrient w zakresie leczenia
1) wiek powyzej 18. roku zycia; migsakéw tkanek miekkich wskazania do
. . . . . leczenia pazopanibem obejmuija:
2) rozpoznanie histopatologiczne  nieresekcyjnego N . :
L u dorostych pacjentéw z  okreslonymi

. (miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego) | ; h .

S B migsaka tkanek miegkkich z wyjatkiem nastepujacych W podtypami ~ zaawansowanego  migsaka
kwalifikacji tkanek migkkich (STS), ktorzy wczesniej

otrzymali chemioterapie w leczeniu choroby
rozsianej lub u ktérych nastgpita progresja
choroby w ciggu 12 miesiecy od leczenia
neoadjuwantowego i (lub) adjuwantowego.
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6)

7

8)

9)

chrzestniakomigsak,

migsak kosciopochodny,

migsak Ewinga/PNET,

GIST,

wiokniakomigsak guzowaty skory,

zapalny guz miofibroblastyczny (ang.
inflammatory myofibroblastic sarcoma),

i. miedzybloniak,

j. mieszany guz mezodermalny trzonu macicy (ang.
mixed mesodermal tumor of the uterus);

obecno$¢ przynajmniej jednej zmiany mierzalnej,

zgodnie z aktualnie obowigzujacymi kryteriami

RECIST;

stan sprawnosci 0-2 wedtug kryteriow ECOG;

adekwatna wydolno$¢ narzgdowa okre$lona na
podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi
zgodnie z zapisami aktualnych Charakterystyk
Produktu Leczniczego (zwanej dalej ChPL);

nieobecnos¢ istotnych schorzen wspdtistniejgcych
stanowigcych przeciwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu
o odpowiednie aktualne ChPL;

nieobecnos¢ przerzutow w osrodkowym ukfadzie
nerwowym lub  cech  progresji przerzutéw
w osrodkowym ukfadzie nerwowym u chorych po
wczesniejszym  leczeniu  miejscowym  (leczenie
chirurgiczne lub radioterapia) oraz nieobecnos$¢
istotnych  klinicznie  objawéw  neurologicznych
i potrzeby zwigkszenia dawki glikokortykosteroidow
w ciggu ostatniego miesigca przed wigczeniem do
programu;

Sa@ "o oo

nieobecnos¢ innych nowotworéw niekontrolowanych
leczeniem;

brak przeciwwskazan do stosowania kazdego z lekéw
zgodnie z zapisami aktualnych ChPL;

10) wykluczenie cigzy lub karmienia piersia.

Powyzsze kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione
tacznie.

Ten zapis kwalifikuje pacjentow z miesakami
tkanek miekkich:

e  ktorzy byli wczesniej leczeni
chemioterapig;

e |ub u ktérych nastapita progresja
choroby w ciggu 12 miesiecy od
leczenia neoadjuwantowego i (lub)
adjuwantowego.

Punkty 3), 4), 5), 6), 7), 8) 9), 10) w kryteriach

kwalifikacji w aktualnym PL B.8. nie zostaty

uwzglednione w ramach proponowanego
zapisu katalogu chemioterapii.

Okreslenie
czasu leczenia
W programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzacego decyzji o wytaczeniu swiadczeniobiorcy
z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia.

Leczenie trwa do czasu wystgpienia progresji nowotworu lub
dziatan niepozgdanych uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie

Brak uwag.
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Kryteria
wylaczenia

1) progresja choroby nowotworowej oceniona zgodnie
z aktualnymi kryteriami RECIST z wyjatkiem progresji
dotyczacej wytgcznie OUN, kiedy dopuszcza sie
kontynuacje leczenia pod warunkiem zastosowania
radykalnego leczenia miejscowego (chirurgia, radioterapia
stereotaktyczna);

2) wystgpienie zagrazajgcej zyciu albo nieakceptowalnej
toksycznosci pomimo  zastosowania adekwatnego
postepowania;

3) dtugotrwate pogorszenie sprawnosci ogoélnej do stopnia
3-4 wedtug kryteriow ECOG;

4) wystgpienie choréb lub stanéw, ktére w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiajg dalsze prowadzenie
leczenia;

5) wystgpienie nadwrazliwosci na lek lub substancje
pomocniczg uniemozliwiajgce kontynuacje leczenia;

6) okres cigzy lub karmienia piersia;

7) brak wspdtpracy lub nieprzestrzeganie zalecen
lekarskich, w tym zwtaszcza dotyczgcych okresowych
badan kontrolnych oceniajacych skutecznosé
i bezpieczenstwo leczenia ze strony $wiadczeniobiorcy lub
jego prawnych opiekunow.

Leczenie trwa do czasu wystgpienia progresji nowotworu lub
dziatan niepozgadanych uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

W ramach katalogu chemioterapii wskazano
ograniczenia dotyczagce czasu trwania
leczenia (do wystgpienia progresji choroby)
oraz dotyczgce postepowania w przypadku
nietoleranciji leczenia.

W proponowanym zatgczniku do katalogu
chemioterapii nie zawarto szczegotowych
kryteriow wytgczenia obecnych w ramach PL
B.8.

Kryteria nr 2), 4), 5), 6) z PL znajdujg
odniesienie w ChPL Votrient.

Na podstawie ChPL jako kryteria
wykluczenia do leczenia pazopanibem,
mozna wskazacé

1. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby
- Przeciwwskazanie bezwzgledne:
stosowanie pazopanibu jest
przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby (punkt 4.3
ChPL).

2. Znaczne nadcisnienie tetnicze
niekontrolowane pomimo leczenia — Jezeli
ciSnienie  nie moze by¢ skutecznie
wyréwnane, konieczne jest odstawienie leku.
Kryterium  wykluczajgce ze  wzgledu
na bezpieczenstwo terapii.

3. Przebyty w ciggu ostatnich 6 miesiecy:
— krwotok z przewodu pokarmowego, —
krwioplucie,

— krwotok do mozgu —
ponownego krwawienia,
niezalecany (punkt 4.4).

4. Istotne zaburzenia rytmu serca lub
wydtuzenie odstepu QT - Szczegdlna
ostroznosé lub wykluczenie, zwtaszcza przy
réwnoczesnym stosowaniu lekow
wydtuzajgcych QT (punkt 4.4 ChPL).

5. Duze ryzyko perforacji lub przetoki
przewodu pokarmowego — Ze wzgledu na
zgtaszane przypadki tych zdarzen, nalezy
zachowac ostroznos¢; moze byc to kryterium
wykluczenia w przypadku aktywnej choroby
zapalnej jelit lub po niedawnych operacjach
(punkt 4.4 ChPL).

6. Niewyrownana niedoczynnos¢ tarczycy

Wysokie ryzyko
pazopanib
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— Przed wigczeniem terapii nalezy wyréwnac
czynnos$¢ tarczycy (punkt 4.4).

7. Ciaza i karmienie piersig — Stosowanie
przeciwwskazane; pazopanib dziata
embriotoksycznie i moze by¢ szkodliwy dla
dziecka karmionego piersig (punkt 4.6).

8. Jednoczesne stosowanie silnych
inhibitoréow CYP3A4 / P-gp / BCRP — Takie
potgczenia mogg znaczaco zwiekszyc
ekspozycje na lek; zalecane unikanie —
w praktyce moze to by¢é kryterium
wykluczajgce przy braku alternatywy
terapeutycznej (punkt 4.5 ChPL).

Zgodnie z ChPL Votrient zalecana dawka

1. Leczenie migsakoéw tkanek migkkich inhibitorami kinaz pazopanibu w leczeniu dorostych z STS
tyrozynowych (pazopanibem) wynosi 800 mg na dobe.
Zalecana dawka pazopanibu wynosi 800 mg dziennie. W  zaleznodci indywidualnej toleranciji
Dawkowanie Kazdy cykl obejmuje 28 dni leczenia. Brak informacji. leczenia, w celu opanowania dziatan
niepozgdanych, dawke nalezy dostosowac
(zmniejszy¢ lub zwiekszy¢), zmniejszajac lub
Dopuszczalne jest zmniejszenie wymienionej powyzej zwigkszajgc jg stopniowo, za kazdym razem
dawki zgodnie z aktualng ChPL. 0 200 mg. Dawka pazopanibu nie powinna

by¢ wieksza niz 800 mg.
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5. Analiza wptywu na budzet

5.1. Aktualne wydatki

W tabeli ponizej przedstawiono wydatki poniesione w latach 2013-2024 w programie lekowym B.8 w podziale na zakres oraz $wiadczenia.

Tabela 4. Wydatki w PL B.8 wg produktu jednostkowego (w latach 2012-2025)

Swiadczenie 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

SUNITINIBUM - O - DOUSTNIE
(ORAL, PER MOUTH) - 1 MG

HOSPITALIZACJA ZWIAZANA
Z WYKONANIEM PROGRAMU

DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE
LECZENIA RAKA NERKI

PRZYJECIE PACJENTA W
TRYBIE AMBULATORYJNYM
ZWIAZANE Z WYKONANIEM

PROGRAMU

HOSPITALIZACJA W TRYBIE
JEDNODNIOWYM ZWIAZANA 225768 631413 756 027 560 043 392195 | 1131772 | 1577844 | 2710544 | 3225203 | 3534444 | 4903642 | 8311098 | 12121328 | 2033 061
Z WYKONANIEM PROGRAMU

EVEROLIMUSUM - O -
DOUSTNIE (ORAL, PER 16539 607 | 32524 887 | 33786219 | 27 582 049 | 26 056 899 | 22339430 | 15762469 | 4717675 | 1603484 | 874547 917 234 298 617
MOUTH) - 1 MG

SORAFENIBUM - O - DOUSTNIE
(ORAL, PER MOUTH) - 1 MG

PAZOPANIBUM - O - DOUSTNIE
(ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 6846159 | 19471179 | 20003 118 | 25086 149 | 28 168 367 | 31487 405 | 32942762 | 32725029 | 30474 071 | 29367 124 | 26 269 347 | 23123293 | 3002 345

44 960 624 | 61719118 | 60 954 037 | 63 399 321 | 62 961 732 | 59479 541 | 60 406 881 | 62819 603 | 64 853 129 | 64 055 024 | 38 426 306 | 3 778 837

216798 590 445 586 737 592 497 672 285 916 161 867578 | 1002168 | 681904 677658 | 1494060 | 1976356 | 1980319 | 302604

661891 | 1416859 | 1618036 | 1912494 | 1987766 | 2077539 | 3056225 | 4451468 | 4405346 | 4467811

365 153 843159 | 1090356 | 1252526 | 1412870 | 1374581 | 1551002 | 1700549 | 1536449 | 1475697 | 20562239 | 2206413 | 2301197 | 314645

3589232 | 7807296 | 6661516 | 4972130 | 5326273 | 4661766 | 3238650 | 2381826 | 1750529 | 983028 181446 21665

AXITINIBUM - O - DOUSTNIE
(ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 3535810 | 11523675 | 14413186 | 17323187 | 17201338 | 13170144 | 7383780 | 5752701 | 4212217 | 3286373 | 2774052

TEMSIROLIMUS - P -
POZAJELITOWO 17812 | 723929 | 1256698
(PARENTERAL) - 1 MG
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CABOZANTINIBUM - O -

(PARENTERAL) -1 MG

DOUSTNIE (ORAL, PER — | 8004285 | 27395113 | 31550912 | 24 588 503 | 47 268 384 | 82 269 033 1036%81 12463 078
MOUTH) - 1 MG
NIWOLUMABUM - P - 0632 | 170780
POZAJELITOWO — | 6625682 | 33275662 | 48057 006 | 57 678500 | 80506 651 | 100 70 | 24530773
(PARENTERAL) - 1 MG
TEMSIROLIMUSUM - P -
POZAJELITOWO — | 1609303 | 1506731 | 1530184 | 882650 | 277118 | 111635
(PARENTERAL) - 1 MG
DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE
LECZENIA PACJENTOW Z — | 6402178 | 7943589 | 9318975 | 1279053
RAKIEM NERKI
IPILIMUMABUM - P -
POZAJELITOWO —~ | 8680087 | 13459769 | 7797638 | 886 962
(PARENTERAL) - 1 MG
PEMBROLIZUMABUM - P -
POZAJELITOWO — | 3682897 | 62497366 | 10515 139
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5.2. Analiza wptywu na budzet w przypadku zmiany kat. refundacyjnej

Cel

Celem analizy wptywu na budzet bylo oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku zmiany
kategorii dostepnosci refundacyjnej produktéw leczniczych zawierajgcych pazopanib.

Perspektywa

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych.

Horyzont czasowy analizy
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy.
Scenariusze poréwnywane

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej pazopanib refundowany jest w ramach programu
lekowego PL B.8. Scenariusz nowy zaktada refundacje pazopanibu w ramach katalogu chemioterapii. Wptyw
na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analiza wrazliwosci

Przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci. Testowano alternatywne zatozenia dotyczgce
szacunkdw populacji oraz danych wejsciowych.

Model

Model wptywu na budzet przygotowano z wykorzystaniem R (wersja 4.5.1.).

5.21. Dane wejsciowe

Populacja

Wartos¢ wejsciowg do oszacowan populacji wyznaczono na podstawie liczby pacjentdw leczonych
pazopanibem w ramach programu lekowego PL B.8. (tj. u ktérych sprawozdano swiadczenie 5.08.09.0000075)
w latach 2014-2024. Prognoze na lata 2025-2027 przeprowadzono z wykorzystaniem zgeneralizowanego
modelu liniowego. Wykorzystano model ze rozkltadem zmiennej objasniajgcej Gaussa itozsamosciowg
funkcja taczaca.

Tabela 5. Liczba pacjentéw leczonych pazopanibem w ramach PL B.8. wraz z prognoza na lata 2025-2027

Populacja Predykcja (95% Cl)
2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 2027
187 (171 - 191 (173 - 196 (175 -
134 145 171 162 149 157 170 174 172 190 202) 209) 216)

Koszty
Uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e koszty lekéw (pazopanib),
e koszty podania,
e koszty diagnostyki i monitorowania.
Koszty leku

Koszt leku przyjeto zgodnie ze $rednig ceng rozliczong w 2025 roku.
Tabela 6. Koszty substancji uwzglednione w analizie

Substancja | Dawka [mg] | Cena [PLN]
pazopanib 72 000 0,3291

16/22



Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej pazopanibu z PL B.8. do C DPL.422.2.1.2025

Koszty podania

W populacji A Koszty podania w scenariuszu istniejgcym przyjeto jako koszty wykonania $wiadczen:
e 5.08.07.0000004;
e 5.08.07.0000003.

W scenariuszu nowym koszty podania leku przyjeto jako:
e 5.08.05.0000173;
e 5.08.05.0000175.

Tabela 7. Koszty podania uwzglednione w analizie

Scenariusz Parametr Koszt [PLN]

Istniejacy | 5.08.07.0000003 486,72

Istniejacy | 5.08.07.0000004 108,16
Nowy 5.08.05.0000175 390,00
Nowy 5.08.05.0000173 181,00

Koszty diagnostyki i monitorowania

W scenariuszu istniejgcym koszt monitorowania przyjeto jako koszt wykonania swiadczenia 5.08.08.0000068
wazony mediang odsetka realizacji w programie lekowym PL B.8. w latach 2014—-2024. W scenariuszu nowym
koszt monitorowania przyjeto jako koszt wykonania swiadczenia 5.08.05.0000008 trzy razy do roku.
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Tabela 8. Koszty monitorowania terapii uwzglednione w analizie

Parametr Wartos¢
5.08.08.0000068 0.25 n/rok
5.08.05.0000008 3 n/rok

5.3.  Wyniki
5.3.1. Analiza podstawowa

Tabela 9. Wielkos¢ populacji docelowej

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Istniejacy | 191 (173 -209) | 196 (175 - 216)
Nowy 191 (173 -209) | 196 (175 - 216)

Tabela 10. Wyniki analizy podstawowej

. Koszty leku Koszty podania . . Koszty catkowite
Scenariusz Rok [PLN] [PLN] Koszty diagnostyki [PLN] [PLN]
. 1 4 538 851 248 619 100 650 4888 120
Istniejacy
2 4645 121 254 440 103 007 5002 567
N 1 4 538 851 285412 155 387 4 979 650
o
e 2 4645 121 292 094 159 025 5096 240
1 0 36 793 54 736 91 530
Inkrementalne
2 0 37 655 56 018 93 673
5.3.2. Analiza wrazliwosci
Tabela 11. Zestawienie zalozen scenariuszy analizy wrazliwosci
Wariant Wartos¢ w wariancie podstawowym Wartos¢ w analizie wrazliwosci
MAX Wartos¢ predykdji na lata 2026-2027. %)zr?y zakres przedziatu ufnosci dla predykcji na lata 2026-
MIN Wartosé predykji na lata 2026-2027. 2D(())£r;y zakres przedziatu ufnosci dla predykcji na lata 2026-
SA1 Brak wzrostu populacji w zwigzku z przeniesieniem do | Wzrost  wielko$ci populacji o 10% w zwigzku
katalogu chemioterapii. Z zaproponowanymi zmianami.
Scenariusz istniejgcy: Scenariusz |s.tn|ejacyz. ) )
Zuzycie diagnostyki na podstawie danych rzeczywistych. Wykorzystanie catosci ryczattu na diagnostyke w programie
SA2 lekowym.
Scenariusz nowy: s . .
R ) cenariusz nowy:
Realizacja Swiadczenia 3 razy w roku. Realizacja $wiadczenia 12 razy do roku.
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Rysunek 1. Podsumowanie wynikéw inkrementalnych scenariuszowej analizy wrazliwosci

Tabela 12. Podsumowanie wynikéw inkrementalnych scenariuszowej analizy wrazliwosci

Rok Ko?;tllef & Koszty podania [PLN] Koszty diagnostyki [PLN] Koszty catkowite [PLN]

BC

1 0 36793 54 736 91 529

2 0 37 654 56 017 93 672
MAX

1 0 40 212 59 823 100 036

2 0 41519 61767 103 286
MIN

1 0 33373 49 648 83 022

2 0 33789 50 268 84 058
SA1

1 453 885 65 334 70 275 589 494

2 464 512 66 864 71920 603 296
SA2

1 0 36793 218 784 255 577

2 0 37 654 223 906 261 561

5.4. Ograniczenia

Ograniczenia analizy wptywu na budzet:

Prognozy populacji na lata 2026-2027 dokonano na podstawie danych z krétkiego okresu tj. 2017-
2024.

Nie modelowano dawkowania oraz liczby wizyt ambulatoryjnych i hospitalizacji. Zuzycie zasobdw oraz
liczby wizyt przyjeto jako mediany realizacji $wiadczen w programie PL B.8. w latach 2014-2024.

Alternatywne wielkosci nie byly testowane w ramach analizy wrazliwo$ci.
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6. Podsumowanie

Przedmiot zlecenia

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) pismem znak PLR2.4503.4.2.2025.KK
z dnia 09.07.2025 r. (data wplywu do AOTMIT 10.03.2025 r.), Minister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie
materiatéw analitycznych, opinii Rady Przejrzystosci w zakresie przeniesienia substancji czynnej pazopanibu
z programu lekowego B.8. ,Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich (ICD-10: C48, C49)” do katalogu
lekéw refundowanych w chemioterapii.

Wytyczne praktyki klinicznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono trzy dokumenty: NCCN 2025, PTOK 2022 oraz ESMO 2021 dotyczace
leczenia pacjentéw z miesakami tkanek migkkich.

W ramach najnowszego dokumentu wytycznych leczenia miesakéw tkanek miekkich po niepowodzeniu
chemioterapii (NCCN 2025) pazopanib jest wymieniany jako preferowana opcja leczenia (dla pacjentéw
niekwalifikujgcych sie do leczenia dozylnego lub antracyklinowego). Wytyczne PTOK 2022 i ESMO 2021
rekomendujg pazopanib w leczeniu kolejnych linii miesaka (z wylgczeniem tluszczakomiesakow).

Wplyw na wydatki ptatnika publicznego
Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym, obejmujgcym lata 2026-2027.

Przeniesienie pazopanibu z programu lekowego B.8 do katalogu chemioterapii moze wigza¢ sie ze wzrostem
wydatkéw ptatnika o 92 tys. zt w pierwszym i 94 tys. zt w drugim roku horyzontu. Zakres oszacowan
w przeprowadzonej analizie wrazliwosci wyniost od 83 tys. zt do 589 tys. zt oraz od 84 tys. PLN do 603 tys. zt
w drugim roku horyzontu.
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7. Zrodta

Publikacje

ChPL Votrient

NCCN 2025

PTOK 2022

ESMO 2021

https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/votrient-epar-product-information_pl.pdf

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Soft Tissue Sarcoma Version 1.2025 — May
2,2025

Rutkowski P, tugowska I, Fijuth J et al. Soft tissue sarcomas in adults. Oncol Clin Pract 2017; 13: 181-201. DOI:
10.5603/0CP.2017.0025.

Gronchi A, Miah AB, Dei Tos AP, Abecassis N, Bajpai J, Bauer S, Biagini R, Bielack S, Blay JY, Bolle S, Bonvalot
S, Boukovinas |, Bovee JVMG, Boye K, Brennan B, Brodowicz T, Buonadonna A, De Alava E, Del Muro XG,
Dufresne A, Eriksson M, Fagioli F, Fedenko A, Ferraresi V, Ferrari A, Frezza AM, Gasperoni S, Gelderblom H, Gouin
F, Grignani G, Haas R, Hassan AB, Hecker-Nolting S, Hindi N, Hohenberger P, Joensuu H, Jones RL, Jungels C,
Jutte P, Kager L, Kasper B, Kawai A, Kopeckova K, Krakorova DA, Le Cesne A, Le Grange F, Legius E, Leithner A,
Lopez-Pousa A, Martin-Broto J, Merimsky O, Messiou C, Mir O, Montemurro M, Morland B, Morosi C, Palmerini E,
Pantaleo MA, Piana R, Piperno-Neumann S, Reichardt P, Rutkowski P, Safwat AA, Sangalli C, Sbaraglia M, Scheipl
S, Schoffski P, Sleijfer S, Strauss D, Strauss S, Sundby Hall K, Trama A, Unk M, van de Sande MAJ, van der Graaf
WTA, van Houdt WJ, Frebourg T, Casali PG, Stacchiotti S; ESMO Guidelines Committee, EURACAN and
GENTURIS. Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org. Soft tissue and visceral sarcomas: ESMO-
EURACAN-GENTURIS Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up*. Ann Oncol. 2021
Nov;32(11):1348-1365. doi: 10.1016/j.annonc.2021.07.006. Epub 2021 Jul 22. PMID: 34303806.
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8. Zataczniki

8.1. Zatacznik 1

DPL.422.2.1.2025

Tabela 13. Technologie medyczne zawierajgce substancje czynna pazopanib refundowane' w ramach programu

lekowego B.8
Nazwa, postac¢ i dawka leku Opak. GTIN UCZ [z1] CHB [z1] WLF [zf]
1110.0, Pazopanib
Votrient, tabl. powl., 200 mg 30 szt. 05909990764877 2235,60 2369,74 2369,74
Votrient, tabl. powl., 200 mg 90 szt. 05909990764884 6706,80 7109,21 7109,21
Votrient, tabl. powl., 400 mg 30 szt. 05909990764891 4471,20 4739,47 4739,47
Votrient, tabl. powl., 400 mg 60 szt. 05909990764907 8942,40 9478,94 9478,94

CHB — cena hurtowa brutto; UCZ — urzedowa cena zbytu; WLF — wysokos$¢ limitu finansowania

" Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na 1 lipca 2025 r.; https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-
zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-

zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2025-r
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