Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2026 z dnia 26 stycznia 2026 roku
w sprawie oceny leku Krazati (adagrasibum) w ramach programu
lekowego B.6. , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Krazati (adagrasibum), tabletki powlekane, 200 mg, 180 tabl.,
GTIN: 08027950801718, w ramach programu lekowego B.6. , Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybfoniaka optucnej (ICD-10: C45)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Krazati
(adagrazyb) we wskazaniu: w leczeniu dorostych pacjentow z zaawansowanym
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca z mutacjq KRAS G12C i progresjq choroby
po co najmniej jednej wczesniejszej terapii systemowej.

W analizowanej populacji jako komparatory dla wnioskowanej interwencji
przyjeto sotorasib, ktory jest aktualnie refundowany w ramach programu
lekowego B.6. ,leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)” oraz docetaksel, refundowany w ramach
chemioterapii.

Ponadto, w ramach katalogu chemioterapii, we wskazaniu obejmujgcym
przedmiotowq populacje pacjentdw, finansowane ze srodkow publicznych sq:
karboplatyna,  cisplatyna, = pemetreksed,  cyklofosfamid,  docetaksel,
doksorubicyna, epirubicyna, etopozyd, gemcytabina, ifosfamid, irynotekan,
lanreotyd, metotreksat, oktreotyd, paklitaksel, topotekan, winkrystyna oraz
winorelbina.

Dowody naukowe

Skutecznos¢ adagrazybu w leczeniu dorostych pacjentow z zaawansowanym
niedrobnokomorkowym rakiem pfuca z mutacjgq KRAS G12C oceniono
na podstawie badania KRYSTAL-12, w ktorym porédwnywano adagrazyb
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z docetakselem. Dodatkowo, skutecznos¢ wzgledem sotorasibu oceniono
posrednio, wykorzystujgc wyniki badari KRYSTAL-12 (adagrazyb) oraz
CodeBreak200 (sotorasib).

Wyniki porownania posredniego wskazujq na brak istotnych statystycznie réznic
pomiedzy adagrasibem a sotorasibem w zakresie przezycia wolnego od progresji
(PFS) oraz wskaznika obiektywnej odpowiedzi na leczenie (ORR). W zakresie
PFS oraz ORR wykazano istotng przewage zarowno adagrazybu, jak i sotorasibu
wzgledem docetakselu. Nie dostarczono wynikéw na skutecznosc¢ adagrazybu
wzgledem docetakselu w zakresie przezycia catkowitego (OS).

e PFS: adagrazyb vs docetaksel (HR = 0,58, 95% Cl: 0,45, 0,76); adagrazyb
vs sotorasib (HR = 0,88; 95% Cl: 0,61, 1,26).

e ORR: adagrazyb vs docetaksel (OR = 4,68; 95% Cl: 2,56; 8,56); adagrazyb
vs sotorasib (RR = 1,35, 95% Cl: 0,63; 2,88).

Gtowne ograniczenia przeprowadzonej analizy to niedojrzatos¢ danych

dotyczqcych przezycia catkowitego oraz brak bezposrednich badan

porownujgcych adagrazyb z sotorasibem.

Sposrod punktow koricowych dotyczqcych bezpieczeristwa analizowanych
w porownaniu posrednim wykazano istotnq roznice w zakresie dziatan
niepozgdanych zwigzanych z leczeniem ogdfem w porownaniu adagrazybu
z sotorasibem na niekorzysc¢ adagrazybu.

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z najnowszymi wytycznymi PTOK w drugiej linii leczenia mozna rozwazy¢
CHT (docetaksel lub pemetreksed) oraz docetaksel w skojarzeniu z nintedanibem,
refundowane aktualnie w programu lekowego B.6. Ponadto, wytyczne ESMO
we wnioskowanej populacji jako terapie alternatywnqg, poza monoterapiq
inhibitorami  KRAS, rekomendujqg chemioterapie = dwulekowg opartg
na pochodnych platyny, jezeli w pierwszej linii leczenia zastosowano
monoterapie z wykorzystaniem inhibitorow punktow kontrolnych.

Problem ekonomiczny

Refundacja wnioskowanej terapii wigzataby sie ze wzrostem kosztow pfatnika
o kilka miliondw zt rocznie.

Rekomendacje refundacyjne
Odnaleziono jedynie 1 rekomendacje pozytywnaq.
Gtowne arqgumenty decyzji

e Dostepnos¢ rownie skutecznej, refundowanej terapii alternatywnej -
sotorasib;
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e Refundacja terapii tylko w 2 krajach UE/EFTA;

o Wzrost kosztow dla ptfatnika publicznego przy braku lepszej skutecznosci
klinicznej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. 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. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAD.423.2.4.2025 ,Wniosek o objecie refundacjq leku Krazati (adagrazyb) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego B.6. »lLeczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)«”, data ukonczenia: 15.01.2026 .

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



