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Rekomendacja nr 76/2026
z dnia 2 czerwca 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Cabometyx (kabozantynib) w leczeniu guzow neuroendokrynnych
trzustkowych (pNET) i pozatrzustkowych (epNET)

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Cabometyx (kabozantynib)
w ramach katalogu chemioterapiiwe wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, tj. leczenie dorostych
pacjentdéw z nieresekcyjnymilub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymiguzamineuroendokrynnymi
pozatrzustkowymi (epNET), u ktérych doszto do progresji choroby po uprzednim zastosowaniu
co najmniej jednejterapiiogdlnoustrojowejinnej niz analogisomatostatyny oraz dorostych pacjentéw
z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zrézinicowanymi guzami neuroendokrynnymi
trzustkowymi (pNET), ktorzy zakonczyli leczenie terapig izotopowg ukierunkowang na receptory
peptydowe (PRRT), sunitynibem i ewerolimusem, lub u ktérych istniejg przeciwwskazania
do zastosowania tych terapii pod warunkiem dalszego pogtebienia zaproponowanego RSS oraz
zabezpieczenia maksymalnych wydatkow ptatnika w horyzoncie obowigzywania decyzjirefundacyjnej.

Uzasadnienie

Whnioskowane wskazanie obejmuje stosowanie kabozantynibu w leczeniu dorostych pacjentéw
z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréinicowanymi guzami neuroendokrynnymi
pozatrzustkowymi (epNET), u ktérych doszto do progresji choroby po uprzednim zastosowaniu
co najmniej jednejterapiiogdlnoustrojowejinnej niz analogisomatostatyny oraz dorostych pacjentéw
z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréinicowanymi guzami neuroendokrynnymi
trzustkowymi (pNET), ktorzy zakonczyli leczenie terapig izotopowg ukierunkowang na receptory
peptydowe (PRRT), sunitynibem i ewerolimusem, lub u ktérych istniejg przeciwwskazania
do zastosowania tych terapii.

Obecnie w analizowanym wskazaniu dla pacjentéw z populacji docelowej nie ma finansowanych terapii
celowanych - technologie wykorzystywane w leczeniu wspomagajgcym dostepne saw ramach
refundacji aptecznej i katalogu chemioterapii. Nalezg do nich analogi somatostatyny — okreotyd
i lanreotyd, u czesci chorych stosowana jest réwniez chemioterapia zawierajgca, np. pochodne
platyny. Sg to terapie zalecane w aktualnych, polskich i miedzynarodowych wytycznych postepowania
terapeutycznego (w tym: PTOK 2025, ASCO 2025, NCCN 2025).

Odnaleziono jedno badanie z randomizacjg (CABINET) bezposrednio poréwnujace skutecznosé
i bezpieczenstwo kabozantynibu (CAB) wzgledem placebo (PLC). W badaniu wykazano, iz technologia
jest skuteczniejsza w zakresie m.in. przezycia wolnego od progresji, wystgpienia odpowiedzi
na leczenie, wskaznika kontrolichoroby czy jakoscizycia. Nie stwierdzono natomiast istotnego wptywu
ocenianej technologii na wydtuzenie przezycia catkowitego pacjentdw. Jednoczesnie w grupie CAB,
wzgledem PLC raportowano znamiennie wyzszg liczbe zdarzen niepozadanych wystepujgcych w trakcie
leczenia. Nalezy zaznaczyé, ze na interpretacje wynikow badania CABINET majg wptyw jego
ograniczenia np. przerwanie badania w momencie analizy srodokresowej, tj. przed planowanym
terminem gromadzenia petnych danych oraz crossover chorych z grupy PLC do grupy CAB. Dodatkowo,
w ramach analizy klinicznej nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami
w zakresie czestosci korzystania z lekéw wchodzacych w sktad BSC, w tym analogédw somatostatyny.
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Zgodnie z przeprowadzong analizg ekonomiczng wnioskowana interwencja jest optacalna kosztowo,
oszacowany ICUR w wariancie z RSS znajduje sie ponizej progu opfacalnosci, o ktérym mowa w ustawie
o refundacji. Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg jednak naznaczny wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego zwigzanych z refundacjg produktu leczniczego Cabomytex (kabozantynib) w analizowanej
populacji chorych, wynoszacy ok. w | roku oraz w |l roku refundacji.

Biorgc pod uwage wnioski ptyngce z przeprowadzonych analiz, ograniczenia analizy klinicznej
i ekonomicznej, szacowane obcigzenie budzetu ptatnika publicznego oraz negatywne Stanowisko
wydane przez Rade Przejrzystosci, finansowanie ocenianej technologii we wnioskowanym wskazaniu
uznaje sie za zasadne wytacznie po spetnieniu dodatkowych warunkéw opisanych jak w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$cifinansowania ze sSrodkéw publicznych produktow
leczniczych:

e Cabometyx, kabozantynib, tabletki powlekane, 20 mg, 30 szt., GTIN: 03582186003947—cena zbytu
netto — PLN;

e Cabometyx, kabozantynib, tabletkipowlekane, 40 mg, 30 szt., GTIN: 03582186003954—cena zbytu
netto — PLN;

e Cabometyx, kabozantynib, tabletki powlekane, 60 mg, 30 szt., GTIN: 03582186003961—cena zbytu
netto— PLN;

Proponowana odptatnos$é i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w ramach katalogu
chemioterapii, w istniejgcej grupie limitowej (1175.0, Kabozantynib).

Problem zdrowotny

Nowotwory neuroendokrynne (NEN, ang. neuroendocrine neoplasms) rozwijajg sie z komodrek
rozproszonego uktadu wydzielania wewnetrznego; mogg by¢ czynne (wydzielajgce hormony)
i nieczynne (niewytwarzajgce hormondw). Wyrdznia sie wysoko zréznicowane guzy neuroendokrynne
(NET, ang. neuroendocrine tumour) w stopniu od G1 do G3 oraz nisko zrdinicowane raki
neuroendokrynne (NEC, ang. neuroendocrine carcinoma) o duzym stopniu ztosliwosci. NEC stanowig
10-20% wszystkich NEN.

Guzy neuroendokrynne mogg rozwija¢ sie w wielu narzgdach. Najczesciej wystepujg w uktadzie
pokarmowym (w ok. 70% przypadkéw w trzustce i przewodzie pokarmowym
[GEP-NEN, ang. gastroenteropancreatic neuroendocrine neoplasms]) oraz ptucach.

Na Swiecie zapadalno$¢ na nowotwory neuroendokrynne szacuje sie na okoto 6 przypadkéw
na 100 tys. osdb rocznie, a ich rozpowszechnienie na okoto 35 przypadkdw na 100 tys. osdb.
Nie zidentyfikowano aktualnych danych dotyczacych zapadalnoscii chorobowosci NET w Polsce.

Wysoko zrdéznicowane guzy neuroendokrynne trzustkowe (pNET) i pozatrzustkowe (epNET) majg
zasadniczo lepsze rokowanie niz nowotwory nisko zréznicowane, ale perspektywa przezycia jest
bardzo zréznicowana i zalezy przede wszystkim od stopnia ztosliwosci, stopnia zaawansowania oraz
lokalizacji guza pierwotnego.

Alternatywna technologia medyczna

Bioragc pod uwage technologie aktualnie finansowane ze $rodkéw publicznych, jako komparator
dla wnioskowanej terapiiwskazano najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC, ang. best supportive care),
obejmujace stosowanie analogéw somatostatyny — okreotydu i lanreotydu, ktére sg refundowane
w ramach refundacji aptecznej oraz katalogu chemioterapii.

Wybér komparatora uznano za wtasciwy, lecz niepetny — we wnioskowanej populacjiepNET mozliwe
jesttakze stosowanie produktu®’’Lu-DOTATATE (zgodnie z trescig programu lekowego B.139, w czesci
,Leczenie pacjentéw z nowotworami neuroendokrynnymi przewodu pokarmowego wywodzacego
sie ze $rodkowego odcinka prajelita (MIDGUT) (ICD-10 C17.0-C17.9, C18.0-C18.4)” — u chorych
z histologicznym rozpoznaniem dobrze zrdznicowanego guza neuroendokrynnego przewodu
pokarmowego wywodzgcego sie ze sSrodkowego odcinka prajelita (MIDGUT), tj. obejmujgcego dolng
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cze$é dwunastnicy, jelito czcze, jelito krete, jelito Slepe wraz z wyrostkiem robaczkowym, okreznice
wstepujacg oraz poczatkowe 2/3 okreznicy poprzecznej (stopieri G1 lub G2, indeks proliferacyjny
Ki-67<20%).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Kabozantynib (CAB) hamuje liczne receptory kinaz tyrozynowych (RTK) zwigzane ze wzrostem
nowotworu, angiogenezg, patologiczng przebudowg kosci, opornoscia na leki i tworzeniem
przerzutéw. Ponadto jest inhibitorem receptoréow MET (biatka receptorowego czynnika wzrostu
hepatocytdw) oraz VEGF (czynnika wzrostu srédbtonka naczyn).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), Cabometyx jest wskazany m.in. do stosowania
u dorostych pacjentdw z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zrdéinicowanymi guzami
neuroendokrynnymi pozatrzustkowymi (e pNET) i trzustkowymi (pNET), u ktérych doszto do progres;ji
choroby po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednej terapii ogélnoustrojowej innej niz analogi
somatostatyny. Powyzsze wskazanie jest jednym ze wskazan rejestracyjnych leku (rejestraca
w ocenianym wskazaniu - 2025r.).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczerstwa

Uwzgledniono badanie kliniczne (CABINET), w ktdérym oceniono stosowanie kabozantynibu
skojarzonego z najlepszg opieka standardowg (BSC) wzgledem placebo (PLC) skojarzonego z BSC,
udorostych pacjentéw z histologicznie potwierdzonym, miejscowo zaawansowanym Ilub
przerzutowym, dobrze lub umiarkowanie zréznicowanym (zarejestrowane wskazanie zostato
ograniczone do dobrze zréznicowanego) guzem neuroendokrynnym pochodzenia pozatrzustkowego
lub trzustkowego, stopniem zaawansowania guza wedtug WHO od 1do 3,z postepem chorobyw ciggu
12 mies. przed wtaczenia do badania, statusem ECOG 0-2, po wczesniejszej terapii oksodotreotydem
lutetu (¥"’Lu), ewerolimusem lub sunitynibem w przypadku guzow pNET, Y"’Lu lub ewerolimusem
w przypadku guzow epNET (z wytgczeniem guzéw neuroendokrynnych ptuc) lub ewerolimusem
w przypadku guzéow neuroendokrynnych ptuc. Populacje stratyfikowano rowniez ze wzgledu
na lokalizacje pierwotng guza oraz réwnoczesne stosowanie analogdw somatostatyny.

Do analizy klinicznej wtgczono ponadto badanie rzeczywistej praktyki klinicznej (Schnell 2024).

Odnaleziono dwa przeglady systematyczne (Taboada 2024 i Xue 2025) oraz dwa opracowania wtome
(NICE 2025 i CADTH 2025) spetniajace kryteria PICOs dla ocenianej technologii.

Szczegdtowe opisy i wyniki wtgczonych do AKLbadan przedstawionow Analizie Weryfikacyjnej Agendgji
(AWA) i analizach Wnioskodawcy.

Skutecznos¢

Zgodnie z wynikami badania CABINET w poréwnaniach CAB+BSC vs PLC+BSC stwierdzono
(HR — wspodtczynnik hazardu, OR — iloraz szans, RD — réznica ryzyk, MD — rdznica srednich) istotne
statystycznie (IS) roznice na korzy$¢ CAB w zakresie:

e przezycia wolnego od progresji choroby mierzonego przez niezalezny komitet BICR
(pierwszorzedowy PK)
o w populacji pNET (mediana obserwacji— 13,8 mies.): 13,8 mies. vs 4,4 mies., HR=0,23 (95%Cl:
0,12; 0,42);
o w populacji epNET (mediana obserwacji — 10,2 mies.): 8,4 mies. vs 3,9 mies., HR=0,38 (95%Cl:
0,25; 0,59);
e czestosci wystgpienia odpowiedzi na leczenie, w tym obiektywnej i czesSciowej
= pNET: RD=0,19 (95%Cl: 0,08; 0,29), NNT=5 (4; 13) dla obu PK;
= epNET: RD=0,05 (95%Cl: 0,01; 0,10), NNT=20(11; 113) dla obu PK;
e czestosci wystgpienia redukcji wielkosci guza:
= pNET: RD=0,56 (95%Cl: 0,37; 0,75), NNT=2 (2; 3);
= epNET: RD=0,38 (95%Cl: 0,23; 0,52), NNT=3 (2; 5);
e czestosci kontroli choroby (DCR) i szansy progresji (PD) choroby:
o pNET: odpowiednio OR=3,23 (95%Cl: 1,27; 8,22) oraz OR=0,13 (95%Cl: 0,04; 0,43);
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o epNET: odpowiednio OR=2,03 (95%Cl: 1,11; 3,71) oraz OR=0,24 (95%Cl: 0,11; 0,49).

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie przezycia catkowitego chorych, zaréwno przy
uwzglednieniu danych bez korekty, jak i z korektg cross-over.

W odniesieniu do zmian jakosci zycia:

e w populacji pNET nie stwierdzono IS réznic miedzy technologiami wedtug skali GHS/QoL — czesd
kwestionariusza EORTC QLQ-C30. W analizie wskazano na IS rdznice w zakresie czestoSd
raportowania poprawy wynikow w skali PGIC (OR=6,00 [95%Cl: 1,98; 18,19], RD=0,39
[95%CI: 0,19; 0,58]).

e w populacji epNET stwierdzono IS réznice na korzy$¢ CAB zaréwno w skali GHS/QOL (MD=9,3
[95%ClI: 1,85; 16,75] jak i w przypadku kwestionariusza PGIC (OR=2,58 [95%Cl:1,21; 5,51], RD=0,19
[95%ClI: 0,05; 0,32]).

Bezpieczeristwo
Ze wzgledu na znaczace rdznice w czasie ekspozycji na lek w ramieniu interwencji i komparators,

nie analizowano ilosciowo réznic w zakresie wystepowania zdarzen niepozadanych.

Populacja pNET

Dla mediany czasu trwania leczenia wynoszacej 8,3 mies. w ramieniu CAB i 2,9 mies. w ramieniu PLC
AEs dowolnego stopnia raportowano u odpowiednio u 98% i 84% chorych, w tym AEs stopnia >3
odpowiednio u 65% i23% chorych. NajczesSciej raportowanymiAEs stopnia 23 byty; nadcisnienie (22%),
zmeczenie (11%), zdarzenia zakrzepowe (11%).

We wskazanym horyzoncie obserwacji nie stwierdzono zdarzen niepozadanych stopnia 5.

Populacja epNET

Dla mediany czasu trwania leczenia wynoszgcej 5,5 mies. w ramieniu CAB i 2,8 mies. w ramieniu PLC
AEs dowolnego stopnia raportowano odpowiednio u 99% i 82% chorych, w tym AEs stopnia>3
odpowiedniou 62%i 27% chorych. Najczesciej raportowanymiAEs stopnia 23 byty nadcisnienie (21%),
zmeczenie (13%), biegunka (11%).

We wskazanym horyzoncie obserwacji stwierdzono dziewie¢ zgonéw w ramieniu CAB i cztery
w ramieniu PLC, w tym cztery zgony w ramieniu CAB okreslono jako prawdopodobnie zwigzane
z leczeniem.

Zgodnie z ChPL najczestszymidziataniaminiepozgadanymiraportowanymiw ramach badan klinicznych
w populacji pacjentédw z NET byty: nadcisnienie tetnicze, zmeczenie, zatorowos$¢é ptucna, wymioty,
biegunka, nudnosci oraz zatorowos¢.

Dane rzeczywistej praktyki klinicznej

Wyniki badania RWE Schnell 2024 wskazujg na ograniczong skutecznos¢ terapii w populacji
ze zréznicowanymi nowotworami neuroendokrynnymi stopnia G3, ktdrzy wczesniej otrzymali kilka
schematow terapii — mediana PFS 2,8 mies. (zakres: 2,2 — 14 mies.). natomiast mediana OS wyniosta
24,5 mies. Ze wzgledu na niewielkg (w poréwnaniu z badaniem CABINET) liczbe chorych biorgcych
udziat w badaniu Schnell 2024 (11 pacjentéw), mozliwo$¢é uogdinienia wynikédw na catg oceniang
populacje jest ograniczona.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest fakt, iz badanie CABINET zostato przerwane i odslepione przed
planowanym terminem, wyniki analizy dla przezycia catkowitego sg niedojrzate, stwierdzono liczne
cenzorowanie danych, a dane zbadania RWE dostepne byty wytacznie w postaci abstraktu
konferencyjnego i stanowig analize retrospektywna. Istotnym ograniczeniem jest réwniez crossover
pacjentdéw z ramienia placebo do ramienia interwencji po wystgpieniu progresji oraz po przerwaniu
badania, co ogranicza mozliwo$é wnioskowania o dtugoterminowej skutecznosci. Dodatkowo opis
zatgcznika do katalogu chemioterapii nie uwzglednia wyjsciowego stanu ECOG — zgodnie z protokotem,
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do badania CABINET kwalifikowanimielibyéchorzy z ECOG 0-2, natomiast finalnie nie zakwalifikowano
zadnego chorego z ECOG 2.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS).

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize kosztéw-uzytecznosci (CUA). Ponizej

przedstawiono wynikiz perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).Przyjeto dozywotnihoryzont czasowy

analizy.

Populacja pNET

Oszacowany przez wnioskodawce inkrementalny wspoétczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR) wyniést
PLN/QALY w wariancie z RSS oraz 317 955 PLN/QALY w wariancie bez RSS. Oszacowane

wartosci znajdujg sie ponizej (z RSS) oraz powyzej (bez RSS) obowigzujgcego progu optacalnosd

(244 821 PLN/QALY).

Dla przedstawionych wspétczynnikdw ICUR progowa cena zbytu netto wynosi PLN/opak.

Oszacowana progowa CZN jest od proponowanej CZN z RSS.

Populacja epNET

Oszacowany przez wnioskodawce inkrementalny wspétczynnik kosztow -uzytecznosci (ICUR) wynidst
PLN/QALY w wariancie z RSS oraz 252 660 PLN/QALY w wariancie bez RSS. Oszacowane

wartosci znajdujg sie ponizej (z RSS) oraz powyzej (bez RSS) obowigzujgcego progu optacalnosd

(244 821 PLN/QALY).

Dla przedstawionych wspdétczynnikéw ICUR progowa cena zbytu netto wynosi PLN/opak.

Oszacowana progowa CZN jest wyzsza od proponowanej CZN z RSS.

Ograniczenia

Gtéwnymiograniczeniamianalizy ekonomicznej sa: ekstrapolacja dtugoterminowa, przyjete arbitralne
zatozenia o skutecznosci, bezpieczenstwie, kosztach i trwatosci efektéow klinicznych, a takze
niepewnos¢ dotyczaca zastosowanych parametréow uzytecznosci stanéw zdrowia — dane mapowane
z EORTC na EQ-5D (metoda posrednia, dane z badania CABINET) oraz korekta na podstawie danych
pozyskanych metodg handlowania czasem (metoda bezposrednia, dane pozyskane w populacji
generalnej w Wielkiej Brytanii).

Obliczenia wtasne Agencji

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnial12 maja 2011 r.

o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253).

W ocenie Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu nabudzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ).

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na (min. ; maks. ) pacjentéw w | roku oraz (min. ; maks. ) pacjentéw w Il roku
refundacji.

Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg leku Cabometyx (kabozantynib) spowoduje wzrost
wydatkow ptatnika publicznego o:
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e bez uwzglednienia RSS:
o ok. 23,6 min PLN w | roku refundacjj;
o ok. 41,2 min PLN w Il roku refundacji;

e zuwzglednieniem RSS:

o ok. (min. ; maks. ) w I roku refundacji;

o ok. (min. ; maks. ) w Il roku refundacji;
Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Cabometyx (kabozantynib),
w wariancie z RSS wynosi w | roku oraz w |l roku analizy (tgcznie
ok. ).
Ograniczenia

W analizie podstawowej wielkos¢ populacji okreslono na podstawie zagranicznych danych
epidemiologicznych i opinii ekspertéow klinicznych. Oszacowania analizy wptywu na budzet
przeprowadzono na podstawie zatozen analizy ekonomicznej, stad wszelkie ograniczenia analizy
optacalnosci majg przetozenie na oszacowania BIA.

Obliczenia wtasne Agencji
Nie dotyczy.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Uwzgledniono trzy dokumenty wytycznych klinicznych odnoszgcych sie do wnioskowanego wskazania
— PTOK 2025 (polskie), ASCO 2025 oraz NCCN 2025 (amerykanskie).

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, w nowotworach neuroendokrynnych w pierwszej
kolejnosci zalecane jest stosowanie analogédw somatostatyny, a w przypadku standéw
zaawansowanych, w tym opornych na leczenie — indywidualnie dostosowana chemioterapia.
W wytycznych NCCN 2025 kabozantynib wskazywany jest jako lek preferowany, po niepowodzeniu
terapii ewerolimusem lub '"’Lu-dotatatem lub sunitynibem, w zaleznosci od lokalizacji guzéw.
W przypadku nowotworu dobrze zréznicowanego stopnia G3 preferowane jest w pierwszej kolejnosd
wiaczenie chorych do badan klinicznych.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dwie rekomendacje odnoszace sie do finansowania ocenianej technologii: PBAC 2025
(pozytywna) oraz CDA-AMC 2025 (pozytywna warunkowo). W rekomendacji pozytywnej argumentage
stanowita skuteczno$¢ w zakresie przezycia wolnego od progresji wzgledem BSC u chorych leczonych
kilkoma schematamioraz niegorsza skuteczno$¢ w poréwnaniu z terapiamistosowanymiw trzeciej linii
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leczenia, tj. sunitynibem lub ewerolimusem w populacji pNET oraz chemioterapigw populacji epNET.
W rekomendacji warunkowej wskazano na koniecznosc obnizenia ceny produktu leczniczego.

Wedtuginformacji przedstawionych przezwnioskodawce produkt leczniczy Cabometyx (kabozantynib)
jest finansowany w 8 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 04 lutego 2026 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: PLR.4500.2746.2025.8.KKL, PLR.4500.2748.2025.7.KKL i PLR.4500.2747.2025.7.KKL), w sprawie
przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu Cabometyx (kabozantynib)
w ramach katalogu chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym: Leczenie dorostych pacjentéw
z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi guzami neuroendokrynnymi pozatrzustkowymi
(epNET), u ktorych doszto do progresji choroby po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednej terapii
ogdlnoustrojowej innej niz analogi somatostatyny oraz dorostych pacjentdw z nieresekcyjnymi lub
przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi guzami neuroendokrynnymi trzustkowymi (pNET), ktdrzy zakorczyli
leczenie terapig izotopowg ukierunkowang na receptory peptydowe (PRRT), sunitynibem i ewerolimusem, lub
u ktérych istniejg przeciwwskazania do zastosowania tych terapii.” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr71/2026 z dnia
1 czerwca 2026 r.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 71/2026 z dnia 1 czerwca 2026 r. w sprawie oceny leku Cabometyx
(kabozantynib) w ramach chemioterapii we wskazaniu dot. leczenia guzéw neuroendokrynnych
pozatrzustkowych i trzustkowych

2. Whniosek o objecie refundacjg leku Cabometyx (kabozantynib) we wskazaniu: w ramach chemioterapii,
w leczeniu guzéw neuroendokrynnych pozatrzustkowych i trzustkowych. Analiza weryfikacyjna
OTAD.4132.1.2026. Data ukoriczenia: 21 maja 2026 r.



