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Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie kompleksowych zmian
w tresci programu lekowego B.10. ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64)” — zatgcznik B.10. oraz zatqgcznikow do katalogu chemioterapii
dla substancji czynnych: aksytynib, ewerolimus, pazopanib, sunitynib, sorafenib,
za wyjgtkiem punktu:

e dotyczgcego zmiany zapisow szczegotowych kryteriow kwalifikacji do leczenia

niwolumabem, kabozantynibem, niwolumabem;
e okreslajgcego czas leczenia ICl/TKI w I, Il oraz Ill linii leczenia;

e modyfikacji zapisow dotyczgcych monitorowania skutecznosci leczenia w |, 1,
Il linii leczenia;

e odpowiednich zmian w katalogu chemioterapii.

Uzasadnienie

Rak nerki (RCC, ang. renal cell carcinoma) jest nowotworem ztosliwym
wywodzqcym sie z komorek nabtonkowych wyscietajgcych kanaliki nerkowe
blizsze. Najczesciej wystepujgcy podtyp RCC to rak jasnokomorkowy (ccRCC) —
ok. 80% wszystkich nowotworow ztosliwych nerki u dorostych. Drugim
pod wzgledem czestosci wystepowania jest rak brodawkowaty nerki — ok. 10%
przypadkow. Rak nerki stanowi 5% nowotwordw ztosliwych u mezczyzn
i 3% nowotworow ztosliwych wsréd kobiet. Zachorowania odnotowuje
sie najczesciej miedzy 60. a 70. rokiem Zycia. 80% przypadkow stanowiq
klasyczne raki nerkowokomaorkowe wywodzqgce sie z kory nerki.

Szacowana obecnie liczba dorostych pacjentéow z uogdlnionym rakiem nerki,
ktorzy kwalifikujq sie do leczenia z wykorzystaniem substancji czynnych
finansowanych w ramach programu lekowego B.10 i w ramach katalogu
chemioterapii wynosi odpowiednio: ok. 1,5-1,6 tys. i 900-1,0 tys. Nowe
zachorowania oszacowano na 500-1,3 tys. przypadkow rocznie.
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Zakres proponowanych zmian uznanych za zasadne w programie B.10 dotyczy:

zapisow dotyczgcych zmniejszenia dawek lub czasowego wstrzymania lekow
stosowanych w |, Il oraz Il linii leczenia w przypadku nietolerowanych
i niemozliwych do opanowania dziatan niepozgdanych;

modyfikacji zapisow dotyczqcych ogdlnych kryteriow kwalifikacji w leczeniu
I linii;

modyfikacji zapisow dotyczqcych monitorowania bezpieczeristwa leczenia
w programie;

Zakres proponowanych zmian uznanych za niezasadne w programie B.10
dotyczy:

zZzmian w zapisie szczegofowych kryteriow kwalifikacji do leczenia
niwolumabem, kabozantynibem, niwolumabem;

zapisow dotyczqcych mozliwosci wstrzymania leczenia inhibitorem punktow
kontrolnych (ICl) lub inhibitorem kinaz tyrozynowych (TKI) u pacjentow,
u ktorych potwierdzona zostata catkowita Ilub bardzo dobra czesciowa
odpowiedZ, a nastepnie jego wznowienia po stwierdzeniu nawrotu
lub progresji choroby;

modyfikacji zapisow dotyczgcych monitorowania skutecznosci leczenia w 1, I,
Il linii leczenia;

zmian w zafqcznikach do katalogu chemioterapii dotyczqgcych mozliwosci
sekwencyjnego stosowania immunoterapii ICl i TKI.

Zmiany nie znajdujq uzasadnienia w dostepnych wynikach badan naukowych
oraz zaleceniach wytycznych postepowania krajowych oraz miedzynarodowych.
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