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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zoéftym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

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

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

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

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

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

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., p0oz.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 lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. 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 wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.

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

Dane zakres$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcéw (nie dotyczy).

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

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., poz.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 refundac;ji lekow, $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, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.).

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

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

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 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 (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz skrotéw
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ICD-10

Lek

Mz
NCCN
NFZ
oS
PFS
PO
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Technologia

ucz

Ustawa o
refundaciji

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

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob 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 odpfatnosci

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o s$wiadczeniach lub srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdob medyczny w rozumieniu
art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundaciji

urzedowa cena zbytu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

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

wysokos¢ limitu finansowania
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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej pazopanibu z PL B.10. do C 0T.422.0.30.2025

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD.MM.RRRR) 10.03.2025
i znak pisma zlecajgcego PLR2.4503.2.2.2025.KK

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

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

B.10. ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)”

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2024 r., poz. 146)
— realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

|

zlecenie Ministra Zdrowia ztoZzone z urzedu

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla
danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

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

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.10. do C 0T.422.0.30.2025

2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencjaw sprawie

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r., o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) pismem znak PLR2.4503.2.2.2025.KK
z dnia 09.03.2025 r. (data wptywu do AOTMIT 10.03.2025 r.), Minister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie
materiatdw analitycznych, opinii Rady Przejrzystosci w przeniesienia substancji czynnej pazopanibu
z programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)” do katalogu lekéw refundowanych
w chemioterapii.

W zatgczeniu przekazano propozycje nowego zatagcznika dla katalogu chemioterapii (w tabeli ponize;j).
Tresé proponowanych zatacznikéw dla katalogu chemioterapii:

Zatgcznik C.10X.

PAZOPANIB

— nowotwor w stadium zaawansowanym,

— korzystne lub posrednie rokowanie wg IMDC,

— niestosowanie wczesnhiejszego leczenia systemowego z powodu zaawansowanego raka nerki
(nie dotyczy chorych z nietolerancjg sunitynibu albo sorafenibu),

— uprzednie usuniecie guza pierwotnego lub odstgpienie od nefrektomii potwierdzone na podstawie
udokumentowanej decyzji konsylium multidyscyplinarnego.

Leczenie trwa do czasu wystgpienia progresji nowotworu (za wyjatkiem oligoprogresji — zgodnie z definicjg
w zatgczniku B.10.) lub dziatan niepozgdanych uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

W przypadku nietolerancji leczenia pazopanibem mozliwa jest, w uzasadnionych przypadkach, zmiana terapii
na inny lek z grupy inhibitoréw kinaz tyrozynowych stosowany w katalogu chemioterapii w tym wskazaniu
(sorafenib, sunitynib) lub odwrotnie tj. innego leku na pazopanib, przy czym taka zmiana nie zmienia linii
leczenia. Progresja choroby w trakcie pierwotnie wdrozonego leczenia uniemozliwia takg procedure.

Tabela 1. Propozycja nowego zalacznika dla katalogu chemioterapii — nowotwor ztosliwy nerki z wyjatkiem
miedniczki nerkowej

Nazwa substancji czynnej oraz,

jezeli dotyczy, droga podania R Nz iDL

Lp.

NOWOTWOR ZtOSLIWY NERKI Z
1. | PAZOPANIB C64 WYJATKIEM MIEDNICZKI
NERKOWEJ
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3. Wytyczne praktyki klinicznej

Przeszukano nastepujgce zrédta w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:

= 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 28.05.2025 r. W ramach wyszukiwania odnaleziono dwa dokumenty:
NCCN 2025 oraz ESMO 2024 dotyczgce leczenia nowotworu ztosliwego nerki.

W ramach najnowszego dokumentu wytycznych leczenia nowotworu ztosliwego (NCCN 2025) pazopanib jest
wymieniany jako preferowana opcja leczenia | linii zarbwno w leczeniu posredniego jak i korzystnego ryzyka.

W ramach wytycznych ESMO 2024 pazopanib w leczeniu nowotworu ztosliwego nerki wymieniany jest jako
potencjalna alternatywa leczenia | linii w leczeniu choroby o korzystnym ryzyku.

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 2. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja,
rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

NCCN 2025

Opcje terapii systemowej pierwszego rzutu dla pacjentow z jasnokomérkowym rakiem nerki (ccRCC)

e Aksytynib-pembrolizumab [1], kabozantynib-niwolumab [1], lenvatynib-pembrolizumab [1] jest preferowany w leczeniu
pierwszego rzutu dla pacjentéw z ccRCC we wszystkich grupach ryzyka.

o |pilimumab-niwolumab jest preferowany w leczeniu pierwszego rzutu dla pacjentéw z ccRCC o niskim i po$rednim ryzyku
[1] oraz zalecany dla pacjentéw z ccRCC o korzystnym ryzyku [2A].

o Kabozantynib jest preferowang opcjg jako leczenie pierwszego rzutu dla pacjentéw z ccRCC o niskim i posrednim ryzyku
[2A] oraz zalecany dla pacjentéw z ccRCC o korzystnym ryzyku [2B].

o Aksytinib-awelumab [2A], Pazopanib [2A], sunitinib [2A] sg wskazywane jako inne zalecane terapie pierwszego rzutu
dla pacjentéw z ccRCC we wszystkich grupach ryzyka, a kabozantynib [2b] - dla pacjentéw z ccRCC o korzystnym ryzyku.

e Temsirolimus jest alternatywnym leczeniem pacjentéw z ccRCC o niskim i posrednim ryzyku [3].
o Alternatywnym podejéciem jest obserwacja wybranych, bezobjawowych pacjentéw z ccRCC z korzystnym ryzkiem [2A].
e Sorafenib nie jest zalecany w leczeniu pacjentéw z ccRCC.

W przypadku niejasnokomorkowego raka nerki (nccRCC) Wytyczne NCCN nie wymieniajg pazopanibu.

Kategorie dowodow:

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

« 2A - oparte na dowodach nizszej jakosci, jednolity konsensus NCCN, zZe technologia jest wiasciwa;

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

* 3 - oparte na jakichkolwiek dowodach, powazne rozbiezno$ci NCCN dotyczgce tego, ze technologia jest wtasciwa.

ESMO 2024

Leczenie pierwszego rzutu w zaawansowanym i przerzutowym raku nerkowokomoérkowym (ccRCC).

e Lenwatynib-pembrolizumab [I, A], aksytinib-pembrolizumab [I, A] lub kabozantynib-niwolumab [l, A] jest zalecany
w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego ccRCC, niezaleznie od grupy ryzyka IMDC. Nie ma preferowanego
skojarzenia inhibitorow PD-1 i VEGFR TKI, nie zaleca sie posrednich poréwnan miedzy badaniami.

¢ |pilimumab-niwolumab jest zalecany jako leczenie pierwszego rzutu w przypadku choroby o posrednim i niekorzystnym
ryzyku wedtug skali IMDC [l, A] i stanowi opcje w przypadku choroby o korzystnym ryzyku [I, C].

e Akitynib-toripalimab jest opcjg dla pacjentéw z chorobg o posrednim lub niekorzystnym ryzyku [I, C]

e Sunitinib [I, C], pazopanib [I, C] i tivozanib [Il, C] sg potencjalnymi alternatywami dla terapii skojarzonej ukierunkowanej
na PD-1 w przypadku choroby o korzystnym ryzyku IMDC ze wzgledu na brak wyraznej przewagi terapii skojarzonej
ukierunkowanej na PD-1 nad sunitibem.

e Sunitinib [I, A], pazopanib [I, A] i tivozanib [Il, B] sg potencjalnymi alternatywami dla kombinacji lekéw pierwszego rzutu
ukierunkowanych na PD-1, gdy terapia ICI jest przeciwskazana lub niedostepna. Kabozantynib jest réwniez alternatywag
w przypadku choroby o posrednim i niekorzystnym ryzyku wedtug IMDC u pacjentéw, ktérzy nie moga otrzymac terapii
pierwszego rzutu ukierunkowanej na PD-1 [lI, A].

e Aksytynib-awelumab nie wigze korzysci w zakresie OS w poréwnaniu z sunitynibem i dlatego nie jest zalecany
w monoterapii VEGFR TKI [I, D].
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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej pazopanibu z PL B.10. do C 0T.422.0.30.2025

Organizacja,
rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

Obserwacja jest alternatywnym podejsciem w przypadku niewielkiej, nieokreslonej podgrupy pacjentéw z chorobg
0 korzystnym ryzyku [lll, C]. Podejscie to wymaga doktadnego rozwazenia.

Po 2 latach nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania lekéw ICI [IV, B]. Przerwy w leczeniu VEGFR TKI nie wydajg sie
mie¢ zadnego negatywnego wptywu na skutecznos$¢ terapii.

Advanced and metastatic ccRCC

! v

N '

Favourable-risk disease Intermediate- or poor-risk disease

: !

Lenvatinib-pembrolizumab [I, A; MCBS 4]°
Axitinib-pembrolizumab [I, A; MCBS 4]°
Cabozantinib—nivolumab [I, A; MCBS 1]°

Ipilimumab-nivolumab [I, C; MCBS 4]*

Lenvatinib-pembrolizumab [I, A; MCES 4]°
Axitinib-pembrolizumab [I, A; MCBS 4]°
Cabozantinib-nivolumab [1, A; MCBS 1]°

Sunitinib 1, C]
Pazopanib I, C]
Tivozanib [Il, C]

Ipilimumab—nivolumab [I, A; MCBS 4]
Axitinib—toripalimab* [l C]

AVEGFR systemic therapy that has not been given previously [I, B]
Cabozantinib [, B]
Axitinib [ill, B]
Lenvatinib—everolimus [Ill, B]
Pazopanib [Ill, B]
Sunitinib [, B]
Tivozanib [lll, B]
Belzutifan® [ll, B]

AVEGFR systemic therapy that has not been given previously [lll, B]
Belzutifan® [I, B]
Everolimus [II, C]

Rysunek 1. Leczenie systemowe zaawansowanego i przerzutowego jasnokomorkowego raka nerkowokomoérkowego
(ccRCC).

Leczenie systemowe zaawansowanego i przerzutowego raka nerki niebedacego rakiem jasnokomoérkowym ani
brodawkowatym.

Zaleca sie udziat w badaniach klinicznych [IV, A].

W przypadku zaawansowanego chromofobowego RCC mozna stosowac¢ sunitynib [ll, C], pazopanib [IV, C], lenwatynib—
ewerolimus [Il, C], ewerolimus [ll, C] oraz lenwatynib—pembrolizumab [llI, C].

W przypadku raka przewoddw zbiorczych i RCC z niedoborem SMARCB1 zaleca sie chemioterapie opartg na cisplatynie
[lll, C]. Alternatywnymi opcjami sg sunitynib [V, C], pazopanib [V, C] i kabozantynib [lll, C].

Terapie oparte na ICI, w tym ipilimumab-niwolumab [Ill, A], aksytynib—pembrolizumab [lll, A], kabozantynib—niwolumab
[, A] i lenwatynib—pembrolizumab [lll, A], sg preferowane w przypadku zaawansowanego RCC o histologii
sarkomatoidalnej (dominujgcej). Sunitynib [ll, B] i pazopanib [V, C] sg alternatywnymi opcjami dla pacjentow
z przeciwwskazaniami do terapii opartej na ICl.

Bewacyzumab—erlotynib moze by¢ stosowany w zaawansowanym RCC z niedoborem FH [lll, B].
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Organizacja,
rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

Advanced and metastatic
non-clear-cell and non-papillary RCC

Clinical trial if available [IV, A] ]

U ! !

A ' N

Collecting duct and
medullary

! ! !

Ipilimumab-nivolumab [Ill, A]
Axitinib—pembrolizumab [, A]
Cabozantinib—nivolumab [Ill, A]

Chromophobe Sarcomatoid (predominant)

Sunitinib I, C]
Pazopanib [IV, C]
Lenvatinib—everolimus® [il, C]

Cisplatin-based ChT regimen [ill, C]
Sunitinib W, C]
Pazopanib [V, C]

Lenvatinib-pembrolizumab [Il, A]
Sunitinib il B]
Pazopanib [V, €]

[

Lenvatinib—pembrolizumab [Ill, C] Cabazantinib (i, G

Rysunek 2. Systemowe leczenie zaawansowanego i przerzutowego raka nerki niebedacego rakiem
jasnokomérkowym ani brodawkowatym.

Poziom dowoddéw naukowych:

. | Dowody pochodzag z co najmniej jednego, duzego, randomizowanego badania klinicznego z grupg kontrolng
dobrej jakoSci (niskie ryzyko bfedu) lub meta-analiz dobrze przeprowadzonych badarn randomizowanych
bez heterogenicznosci

. Il Mate badania randomizowane Iub duze randomizowane badania z ryzykiem bfedu (nizsza jako$c
metodologiczna) lub meta-analiza z takich badar lub badania z udowodniong heterogeniczno$cig.

e |ll Badania kohortowe prospektywne
Kategorie rekomendacii:
e A Silne dowody na skuteczno$c¢ z istotng poprawag kliniczng, mocno rekomendowana interwencja.
. B Silne lub umiarkowane dowody na skuteczno$c, ale z ograniczong korzyscig kliniczng, ogoéinie zalecane.

e C Niewystarczajgce dowody na skuteczno$¢ lub korzysci nie przewyzszajg ryzyka lub strat (zdarzenia niepozgdane,
koszty,...), rekomendacja opcjonalna.
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4. Zestawienie proponowanych zmian z zapisami PL

W tabeli ponizej zestawiono wybrane zapisy programu lekowego z PL B.10 ,Leczenie pacjentéw z rakiem

nerki (ICD-10: C64)” z zaproponowanymi zapisami katalogu chemioterapii.

Tabela 3. Zapisy programu lekowego ,,Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-10: C64)” oraz zaproponowane
zapisy katalogu chemioterapii

Tres¢ proponowanego zatgcznika

jasnokomorkowego - w
przypadku kabozantynibu
z niwolumabem;

2) nowotwér w
zaawansowanym bez
mozliwosci radykalnego
leczenia miejscowego;

3) brak wczesniejszego
leczenia farmakologicznego
zaawansowanego raka nerki —
w  przypadku pazopanibu
mozliwa wczesniejsza
immunoterapia

z wykorzystaniem cytokin;

4) stan sprawnos$ci wedtug skali
Karnofsky'ego 70-100;

5) ukonczony 18. rok zycia;

6) uprzednie usunigcie guza
pierwotnego lub odstgpienie

stadium

Kategoria Zapisy PL B 10 dla katalogu chemioterapii Komentarz analitykow AOTMIT
W ramach programu lekowego
pacientom z rakiem nerki
udostepnla'sn?, terapie: Zgodnie z ChPL Votrient w zakresie
1) pembrolizumab, leczenia raka nerkowokomorkowego
2) pazopanib, wskazania do leczenia pazopanibem
T ) 3) kabozantynib, ObeJmU.Jai '
S jéame 4) niwolumab, Nowotwor zlosliwy nerki z wyjatkiem Jegifgf ch pierwszego pacjernztl:’)tvl\J/
stosowania 5) niwolumab w skojarzeniu miedniczki nerkowej Z zaawansowanym RCC oraz
z ipilimumabem, u pacjentow, ktorzy wczesniej
6) kabozantynib w skoajrzeniu otrzymywali  cytokiny w  zwigzku
z niwolumabem Z zaawansowanym rakiem
zgodnie ze wskazanymi w opisie nerkowokomarkowym.
programu warunkami i
kryteriami.
1. Kryteria kwalifikacji Zgodnie z ChPL Votrient w zakresie
Muszg zosta¢ spetnione tgcznie leczenia raka nerkowokomoérkowego
kryteria ogdlne (1.1.) oraz wskazania do leczenia pazopanibem
kryteria szczegotowe (1.2.) dla obejmujg: leczenie pierwszego rzutu
poszczegdlnych substancji u dorostych pacjentow
czynnych. Z zaawansowanym RCC oraz
u pacjentow, ktorzy wczesniej
i . o otrzymywali  cytokiny w  zwigzku
1.1. Ogédlne kryteria kwalifikacji z zaawansowanym rakiem
1) histologicznie potwierdzone nerkowokomaorkowym.
rozpoznanie: Ten zapis kwalifikuje pacjentow
a) raka nerkowokomérkowego z zaawansowanym RCC:
zwylgezeniem = raka -z o nowotwor w stadium | o Ktérzy nie byli wezesniej leczeni
kanalikéw zbiorczych - w zaawansowanym -
: ym, (pierwszy rzut),
przypadku kabozantynibu, i .
pazopanibu, ¢ lr(c?g}\:\?;rr]]?ew ”ugc posrednie | o byli wczesniej leczeni
b) raka nerkowokomodrkowego ] g o cytokinami.
z komponentem raka | * niestosowanie  WCZeSNiejszedo | \y orswnaniu do obowigzujacego PL
jasnokomorkowego lub leczenia systemowego z powodu | g 46" ""55niey w  proponowanym
sarkomatycznym - w przypadku zaawansowanego raka nerki (nie | i iy do katalogu chemioterapii
Kryteria niwolumabu z ipilimumabem, dotyczy chorych 2 nietolerancjg | pjq zawierajg ograniczen
kwalifikacji | ¢) raka nerkowokomérkowego sunltynlt?u albo sora.lfer.ubu), dotyczacych  wieku  pacjentow
z komponentem raka e uprzednie usunigcie guza | kwalifikowanych do leczenia,

pierwotnego lub odstagpienie od

nefrektomii  potwierdzone na
podstawie udokumentowanej
decyzji konsylium

multidyscyplinarnego.

a zgodnie z informacjami zawartymi w
ChPL:

. pazopanib wskazany jest
do stosowania w leczeniu
dorostych;

e nie nalezy stosowa¢ u dzieci

w wieku ponizej 2 lat ze wzgledow
bezpieczenstwa zwigzanych
Z wzrostem i dojrzewaniem
narzadéw (patrz punkty 4.4 i 5.3
ChPL).

. nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani  skutecznosci
pazopanibu u dzieci i mtodziezy
w wieku od 2 do 18 lat.

Nalezy zaznaczyé, ze do maja 2023
w programie lekowym B.10 nie bylo
wczesniej wsrdd kryteriow kwalifikacii
do leczenia inhibitorami  kinaz
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od nefrektomii potwierdzone
udokumentowana decyzja
konsylium
multidyscyplinarnego;

7)  zmiany mozliwe do
obiektywnej oceny w badaniach
obrazowych (wg aktualnej wersji
RECIST);

8) nieobecnos¢  aktywnych
przerzutow w o$rodkowym
uktadzie nerwowym
(dopuszczalne wczesniejsze
wyciecie przerzutow lub
stereotaktyczna radioterapia, o
ile po leczeniu utrzymuje sig stan
bezobjawowy);

9) w przypadku wspdfistnienia
innych aktywnych nowotworéw
kwalifikacja do leczenia musi
uwzglednia¢ rokowanie
zwigzane ze wspotistniejgcym
nowotworem;

10)  nieobecnos¢ istotnych
schorzen wspdtistniejgcych lub
stanéw klinicznych stanowigcych
przeciwskazanie do rozpoczecia
terapii w oparciu o aktualng
ChPL;

11)  adekwatna  wydolno$¢
narzadowa okreslona na
podstawie  wynikéw  badan

laboratoryjnych krwi zgodnie z
zapisami aktualnej ChPL;

12) wykluczenie cigzy i okresu
karmienia piersig;

13) zgoda pacjenta na
zapobieganie cigzy zgodnie z

aktualng ChPL stosowanych
lekow.
1.2. Szczegotowe kryteria

kwalifikacji do terapii
1.2.1. pazopanibem

1) korzystne Ilub posrednie
rokowanie wedtug skali
International Metastatic Renal
Cell Carcinoma Database
Consortium (dalej IMDC).

tyrozynowych (pazopanib, sunitynib,
sorafenib) w pierwszej linii leczenia
wskazanego kryterium wieku
L2ukonczony 18. rok zycia”.

Proponowany zapis
chemioterapii nie zawiera réwniez
kryterium zwigzanego ze stanem
sprawnosci wedtug skali Karnofsky'ego

katalogu

70-100 zawartym w  kryteriach
kwalifikacji PL B.10.
Nalezy zwréci¢ uwage, ze zapisy

proponowanego zatgcznika dla
pazopanibu sa analogiczne do tych
obowigzujgcych dla funkcjonujgcych
juz od maja 2023 roku w ramach
katalogu chemioterapii:  sunitynibu
(zatgcznik C.88.c) oraz sorafenibu
(zatgcznik C.89.c.), nalezgcych jak
pazopanib do inhibitoréw kinazy
tyrozynow;j.

Ze wzgledu na szczegotowe Kryteria
kwalifikacji uwzglednione w programie
lekowym B.10.! dla sorafenibu,
przy przeniesieniu  ww.  substancji
czynnej do katalogu chemioterapii
w zatgczniku  przeniesiono  réwniez
zapis kryterium ,udokumentowane
niepowodzenie leczenia cytokinami
(nie dotyczy chorych z nietolerancjg
sunitynibu lub pazopanib)”.

W przypadku proponowanego zapisu
dla pazopanibu nie uwzgledniono
zapisu dopuszczajacego do leczenia
pazopanibem pacjentéw, u ktérych
zastosowano wczeshniej
immunoterapie  z wykorzystaniem
cytokin.

Cho¢ zastosowanie pazopanibu
u takich pacjentéw jest zgodne z ChPL,
nalezy jednak zauwazy¢, ze wsrod
rekomendowanych terapii leczenia
Zaawansowanego raka nerki
przywolywane wytyczne kliniczne nie
wymieniajg lekéw z grupy cytokin.

Kryteria
wylaczenia

Kryteria wytaczenia z programu

1) udokumentowana progresja
wedlug aktualnych kryteridw
RECIST (w przypadku
niwolumabu z ipilimumabem z
mozliwoscig potwierdzenia
progresji w kolejnym badaniu po
uptywie 4-8 tygodni);

2) w przypadku oligoprogres;ji
(progresja nie wiecej niz 5 ognisk
W nie wiecej niz 3 narzadach, w
tym w osrodkowym ukfadzie

nerwowym), ~ dopuszcza sig | Wskazaniu (sorafenib, sunitynib) lub jest przeciwwskazane u pacjentow
kontynuacie  leczenia  pod | odwrotnie tj. innego leku Cop o -
warunkiem zastosowania | ha pazopanib, przy czym taka zmiana ag{sglg;nzlpunzket}augz SEISBI ceynnos
radykalnego leczenia | hie zmienia linii leczenia. Progresja ) )

Leczenie trwa do czasu wystgpienia
progresji nowotworu (za wyjgtkiem
oligoprogresji — zgodnie z definicjg w
zatgczniku  B.10.) lub  dziatan
niepozgdanych  uniemozliwiajgcych
jego kontynuowanie.

W przypadku nietolerancji leczenia
pazopanibem  mozliwa jest, w
uzasadnionych przypadkach, zmiana
terapii na inny lek z grupy inhibitoréw
kinaz tyrozynowych stosowany w
katalogu  chemioterapii w tym

W ramach katalogu chemioterapii
wskazano ograniczenia dotyczace
czasu trwania leczenia (do wystgpienia

progresji choroby) oraz dotyczace
postepowania w przypadku
nietoleranciji leczenia.

Na podstawie ChPL jako kryteria

wykluczenia do leczenia pazopanibem,
mozna wskazaé

1. Ciezkie zaburzenia czynnosci

watroby - Przeciwwskazanie
bezwzgledne: stosowanie pazopanibu

1 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2023 r.
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miejscowego (chirurgia,
radioterapia  stereotaktyczna)
tych ognisk, o ile pacjent odnosi
korzysci kliniczne i utrzymuje sie

odpowiedz  lub  stabilizacja
pozostatych zmian
chorobowych;

3) wystgpienie objawow

nadwrazliwosci na ktérgkolwiek
substancje czynng lub
substancje pomocnicza;

4) cigza lub okres karmienia
piersia;

5) wystgpienie zagrazajgcej
zyciu toksycznosci lub istotnej
klinicznie toksycznosci nizszego
stopnia, ktéra nawraca pomimo
zastosowania adekwatnego
postepowania, zgodnie z
zasadami zawartymi w aktualnej

ChPL lub w  aktualnych
zaleceniach Towarzystw
Onkologicznych;

6) utrzymujgce sie istotne

pogorszenie stanu sprawnosci

ogélnej lub jakosci  zycia
uniemozliwiajgce  kontynuacje
leczenia;

7) wystgpienie choréb lub

stanéw, ktére w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja
prowadzenie leczenia;

8) w przypadku nietolerancji
pazopanibu mozliwa jest
w uzasadnionych

przypadkach zmiana terapii na
inny inhibitor wielokinazowy o
dziataniu  antyangiogennym
(finansowany w katalogu
chemioterapii), przy czym taka
zmiana nie zmienia linii
leczenia. Progresja choroby
w trakcie pierwotnie
wdrozonego leczenia (z
uwzglednieniem pkt. 2)
uniemozliwia takg procedure;
9) brak  wspoipracy lub
nieprzestrzeganie zalecen
lekarskich, w tym zwlaszcza
dotyczgcych okresowych badan
kontrolnych oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo

choroby w trakcie
wdrozonego leczenia
takg procedure.

pierwotnie
uniemozliwia

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

3. Przebyty w ciggu ostatnich 6
miesigcy: — krwotok z przewodu
pokarmowego, - krwioplucie,
— krwotok do mézgu Wysokie ryzyko
ponownego krwawienia, pazopanib
niezalecany (punkt 4.4).

4. |stotne zaburzeniarytmu sercalub
wydtuzenie odstepu QT — Szczegdlna
ostroznos$é lub wykluczenie, zwtaszcza
przy rownoczesnym stosowaniu lekow
wydtuzajgcych QT (punkt 4.4 ChPL).

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

6. Niewyrownana niedoczynnosé
tarczycy

— Przed wigczeniem terapii nalezy
wyréwnac¢ czynnos¢ tarczycy (punkt
4.4).

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

8. Jednoczesne stosowanie silnych
inhibitoréw CYP3A4 / P-gp / BCRP —
Takie potgczenia moga znaczgco
zwiekszy¢ ekspozycje na lek; zalecane
unikanie — w praktyce moze to by¢
kryterium wykluczajagce przy braku
alternatywy terapeutycznej (punkt 4.5
ChPL).

kliniczna.

Dopuszczalne jest zmniejszenie
dawek lekéw zgodnie z aktualng
ChPL.

leczenia ze strony
Swiadczeniobiorcy.
Zgodnie z ChPL Votrient zalecana
dawka pazopanibu w leczeniu
dorostych z RCC wynosi 800 mg
Sposob podawania oraz na dobg.
ewentualne czasowe W zaleznosci indywidualnej tolerancji
wstrzymania leczenia, leczenia, w celu opanowania dziatan
prowadzone zgodnie z niepozgdanych, dawke nalezy
aktualnymi  Charakterystykami do§tosow’aé (zm.ni.ejsz_yé lub
Dawkowanie | Produktu Leczniczego (dalej | Brak informacii. zwigkszy€),  zmniejszajac lub
ChPL) lub przyjeta praktykg zwigkszajgc jg stopniowo, za kazdym

razem o 200 mg. Dawka pazopanibu
nie powinna by¢ wieksza niz 800 mg.

W odniesieniu do dzieci zgodnie
z ChPL pazopanibu nie nalezy
stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat
ze wzgledow bezpieczenstwa
zwigzanych z wzrostem i dojrzewaniem
narzadéw. Nie okreslono
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bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci pazopanibu u dzieci i
miodziezy w wieku od 2 do 18 lat.
Aktualne dane przedstawiono
w punktach 4.8, 5.1 i 5.2 ChPL, ale nie
ma zalecen dotyczacych dawkowania.

Zapisy w ramach proponowanego zatgcznika chemioterapii nie zawierajg ograniczen dotyczacych wieku
pacjentow kwalifikowanych do leczenia.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w ChPL Votrient pazopanibu nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku
ponizej 2 lat ze wzgledéw bezpieczenstwa zwigzanych z wzrostem i dojrzewaniem narzadoéw. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci pazopanibu u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat.
Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 i 5.2 ChPL, ale nie ma zalecen dotyczgcych dawkowania.

Profil bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy byt podobny do profilu bezpieczenstwa zgtaszanego
dla pazopanibu u oséb dorostych w zatwierdzonych wskazaniach, na podstawie danych pochodzacych
od 44 dzieci i miodziezy uczestniczagcych w badaniu | fazy ADVLO0815 oraz 57 dzieci i mitodziezy
uczestniczgcych w badaniu Il fazy PZP034X2203.

Badanie | fazy (ADVL0815) z pazopanibem przeprowadzono u 44 dzieci i mtodziezy z roznymi nawrotowymi
lub opornymi na leczenie guzami litymi. Gtéwnym celem byto okreslenie maksymalnej tolerowanej dawki
(MTD), profilu bezpieczenstwa i wiasciwosci farmakokinetycznych pazopanibu. Mediana czasu trwania
ekspozycji na lek w tym badaniu wyniosta 3 miesigce (1-23 miesigce).

Badanie Il fazy (PZP034X2203) z pazopanibem przeprowadzono z udziatem 57 dzieci i mtodziezy z opornymi
na leczenie guzami litymi, w tym miesniakomiesakiem prgzkowanokomorkowym (N=12), miesakiem tkanek
miekkich innym niz miesniakomiesak prgzkowanokomorkowy (N=11), miesakiem Ewinga/pPNET (N=10),
miesakiem kosciopochodnym (N=10), nerwiakiem zarodkowym (N=8) i watrobiakiem zarodkowym (N=6).
Badanie to byto badaniem otwartym z zastosowaniem jednego leku, bez grupy kontrolnej w celu okreslenia
terapeutycznego dziatania pazopanibu u dzieci i miodziezy w wieku od 1 do <18 lat. Pazopanib
podawano codziennie w postaci tabletek w dawce 450 mg/m2 pc./dawke lub w postaci zawiesiny doustnej
w dawce 225 mg/m2 pc./dawke. Maksymalna dozwolona dawka dobowa wynosita 800 mg w przypadku
tabletek i 400 mg w przypadku zawiesiny doustnej. Mediana czasu trwania ekspozycji na lek wyniosta 1,8
miesigca (1 dzien-29 miesiecy).

Wyniki tego badania nie wykazaty zadnej znaczacej aktywnosci przeciwnowotworowej w badanej populacji
dzieci i miodziezy. Z tego wzgledu pazopanib nie jest zalecany do leczenia tych guzéw w populacji dzieci i
miodziezy (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2 ChPL).

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uchyla obowigzek dotgczania wynikéw badan produktu leczniczego Votrient
we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu raka nerki i raka miedniczki nerkowej
(z wytgczeniem nerczaka ptodowego, nefroblastomatozy, miesaka z jasnych komodrek, mezoblastyczny
nerczak wrodzony, raka rdzeniastego nerki i guza rabdoidalnego nerek) (patrz punkt 4.2 - informacje
0 stosowaniu u dzieci i mtodziezy ChPL)

W czesci ChPL dotyczacej farmakokinetyki (5.2. ChPL) po podaniu pazopanibu w dawce 225 mg/m2 pc.
(w postaci zawiesiny doustnej) dzieciom i miodziezy parametry farmakokinetyczne (Cmax, Tmax i AUC) byly
podobne do parametréw farmakokinetycznych zgtaszanych wczesniej u dorostych pacjentéw leczonych
800 mg pazopanibu. Wyniki wskazywaty na brak znacznej réznicy w klirensie pazopanibu miedzy dzie¢mi
a osobami dorostymi, po dokonaniu normalizacji uwzgledniajgcej powierzchnie ciata pacjentow.
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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.10 w podziale na zakres oraz $wiadczenia.

Tabela 4. Wydatki w PL B.10 wg produktu jednostkowego (w latach 2013-2024)

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 216798 | 590445 | 586737 | 592497 | 672285 | 916161 867578 | 1002168 | 681904 | 677658 | 1494060 | 1976356 | 1980319 | 302604

44960 624 | 61719 118 | 60 954 037 | 63 399 321 | 62 961 732 | 59 479 541 | 60 406 881 | 62 819 603 | 64 853 129 | 64 055 024 | 38 426 306 | 3 778 837

DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE
LECZENIA RAKA NERKI

PRZYJECIE PACJENTA W TRYBIE

AMBULATORYJNYM ZWIAZANE Z 365 153 843159 | 1090356 | 1252526 | 1412870 | 1374581 | 1551002 | 1700549 | 1536449 | 1475697 | 2052239 | 2206413 | 2301197 | 314645
WYKONANIEM PROGRAMU

661891 | 1416859 | 1618036 | 1912494 | 1987766 | 2077539 | 3056225 | 4451468 | 4405346 | 4467 811

HOSPITALIZACJA W TRYBIE

JEDNODNIOWYM ZWIAZANA Z 225768 631413 756 027 560 043 392195 | 1131772 | 1577844 | 2710544 | 3225203 | 3534444 | 4903642 | 8311098 | 12121328 | 2033061
WYKONANIEM PROGRAMU

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

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

PAZOPANIBUM - O - DOUSTNIE

16639 607 | 32 524 887 | 33786 219 | 27 582 049 | 26 056 899 | 22 339430 | 15762469 | 4717675 | 1603484 | 874 547 917 234 298 617

3589232 | 7807296 | 6661516 | 4972130 | 5326273 | 4661766 | 3238650 | 2381826 | 1750529 | 983028 181 446 21665

(ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 6846 159 | 19471179 | 20003 118 | 25 086 149 | 28 168 367 | 31 487 405 | 32942 762 | 32 725 029 | 30474 071 | 29 367 124 | 26 269 347 | 23 123 293 | 3 002 345
AXITINIBUM - O - DOUSTNIE (ORAL,
PER MOUTH) - 1 MG 3535810 | 11523675 | 14413186 | 17 323 187 | 17201338 | 13170 144 | 7383780 | 5752701 | 4212217 | 3286373 | 2774052
TEMSIROLIMUS - P -
POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 17 812 723929 | 1256698
MG
CABOZANTINIBUM - O - DOUSTNIE 104 081
(ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 8004 285 | 27 395 113 | 31559 912 | 24 588 503 | 47 268 384 | 82 269 033 068 12463 078
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NIWOLUMABUM - P -

MG

POZAJELITOWO (PARENTERAL) -1 | 6825682 | 33 275 662 | 48 057 006 | 57 678 500 | 80 506 651 142;;32 17227580 24530773

MG
TEMSIROLIMUSUM - P -

POZAJELITOWO (PARENTERAL) -1 | - 1600303 | 1596731 | 1530184 | 882650 | 277118 | 111635

MG
DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE
LECZENIA PACJENTOW Z RAKIEM | - 6402178 | 7943580 | 9318975 | 1279053
NERKI
IPILIMUMABUM - P -

POZAJELITOWO (PARENTERAL) -1 | - 8680087 | 13450769 | 7797638 | 886 962

MG
PEMBROLIZUMABUM - P -
POZAJELITOWO (PARENTERAL) -1 | - 3682897 | 62497 366 | 10515139
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5.2.  Analiza wptywu na budzet w przypadku zmiany kat. refundacyjnej

Cel

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

Perspektywa

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow 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 B.10 Scenariusz nowy zaktada refundacje pazopanib w ramach katalogu chemioterapii. Wptyw
na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analiza wrazliwosci

Przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci. Testowano alternatywne zatozenia dotyczace
szacunkow populacji oraz danych wejsciowych.

Model

Model wptywu na budzet przygotowano z wykorzystaniem R (wersja 4.5.0.).

5.2.1. Dane wejsciowe

Populacja
Populacja obejmuje pacjentéw spetniajgcych nastepujgce kryteria:
e zaawansowany rak nerki,
e korzystne lub posrednie rokowanie wedtug klasyfikacji IMDC,

e brak wczedniejszego leczenia systemowego z powodu zaawansowanego raka nerki (z wyjgtkiem
pacjentéw, u ktérych przerwano leczenie sunitynibem lub sorafenibem z powodu nietoleranc;ji),

e uprzednie usuniecie guza pierwotnego lub odstgpienie od nefrektomii na podstawie udokumentowane;j
decyzji wielodyscyplinarnego konsylium.

Wartos¢ wyjsciowg do oszacowania wielkosci populacji okreslono na podstawie liczby pacjentéw leczonych
pazopanibem w ramach programu lekowego B.10 (tj. Swiadczenie sprawozdane jako 5.08.09.0000075)
w latach 2013-2024. Do analizy zastosowano zgeneralizowany model liniowy z rozkiadem zmiennej
objasnianej Gaussa i tozsamos$ciowg funkcjg wigzacy.

Zgodnie z danymi NFZ sposréd pacjentéw, u ktorych zrealizowano $wiadczenia z rozpoznaniem C64
(wraz z podkodami) tylko 1,3% pacjentéw byto ponizej 18 roku zycia. W zwigzku powyzszym zwazywszy
na istniejgca juz niepewnos¢ zwigzang z oszacowanymi odstgpiono od uwzgledniania tej wartosci.
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Tabela 5. Liczba pacjentéw leczonych pazopanibem (2013—-2024 — dane rzeczywiste, 2025-2027 — prognozy)

Populacja Predykcja (95% CI)
2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027
705 726 748
225 433 448 548 622 702 729 718 677 608 545 510 | (526- | (526- | (526 -
883) | 927) | 971)
Koszty
Uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e koszty lekéw (pazopanib),
e koszty podania,
e koszty diagnostyki i monitorowania.
Koszty leku
Kosz lekow przyjeto zgodnie ze srednig ceng rozliczong w 2025 roku.
Tabela 6. Koszt pazopanibu
Substancja Dawka (roczna, mg) Cena (1 mg)
Pazopanibum 91 200 0,33

Koszty podania

W populacji A Koszty podania w scenariuszu istniejacym przyjeto jako koszty wykonania swiadczen:

e 5.08.07.0000004

W scenariuszu nowym koszty podania leku przyjeto jako:

e 5.08.05.0000173

Tabela 7. Koszty podania uwzglednione w analizie

Scenariusz Parametr Koszt
Istniejacy 5.08.07.0000004 108,16
Nowy 5.08.05.0000173 181,00

Koszty diagnostyki i monitorowania

W scenariuszu istniejgcym koszt monitorowania przyjeto jako koszt wykonania swiadczenia 5.08.08.0000020
wazony mediang odsetka realizacji w programie lekowym B.10 w latach 2013-2024. W scenariuszu howym
koszt dla kazdej interwencji kosz monitorowania przyjeto jako koszt wykonania swiadczenia 5.08.05.0000008
raz na dwa miesigce.
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Tabela 8. Koszty monitorowania terapii uwzglednione w analizie

Scenariusz Parametr Wartos¢

Istniejacy 5.08.08.0000016 0,5 n/rok

Nowy 5.08.05.0000008 6 n/rok
5.3.  Wyniki
5.3.1. Analiza podstawowa
Tabela 9. Wielkos¢ populacji docelowej
2026 2027
726 (526 - 927) 748 (526 - 971)

Tabela 10. Wyniki analizy podstawowej [zl]

Rok Koszt leku Koszty pozostate Koszty taczne
Istniejacy
1 22 370 464 1162 371 23532 836
2 23 047 425 1197 546 24 244 971
Nowy
1 22 742 511 1179 485 23921 996
2 23430 730 1215178 24 645 907

Inkrementalny

1 372 047 17 113 389 160
2 383 305 17 631 400 937
5.3.2. Analiza wrazliwosci

Tabela 11. Zestawienie parametrow scenariuszowej analizy wrazliwosci

Scenariusz Parametr Wartos¢ w analizie podstawowej Wartos¢ testowana
. o . o . Dolny zakres przedziatu ufnosci dla
MIN Wielkos$¢ populacii Wartosc¢ predykcji na 2026/2027 predykcji na 2026/2027
MAX Wielko$¢ populacii Wartosé predykcji na 2026/2027 Gomy zakres przedziatu ufnosci dla

predykcji na 2026/2027

Koszt realizacji $wiadczenia
5.08.05.0000008 raz na dwa
miesigce

Monitorowanie terapii w scenariuszu
nowym

Koszt realizacji $wiadczenia

SA1 5.08.05.0000008 raz na miesiac

Tabela 12. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci [zl]

Rok Koszty leku Koszty pozostate Koszty taczne

BC - Inkrementalne

1 372 046 17 113 389 160

2 383 305 17 631 400 936

MIN = Inkrementalne
1 269 695 12 405 282 100
2 269 183 12 381 281 565

MAX - Inkrementalne

1 474 397 21821 496 219
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Rok Koszty leku Koszty pozostate Koszty taczne
2 496 915 22 857 519 772
SA1l - Inkrementalne
1 372 046 33296 405 343
2 383 305 34 304 417 609

5.4. Ograniczenia

Ograniczenia analizy wptywu na budzet:

e Prognozy dotyczgce populacji na lata 2026—2027 zostalty opracowane na podstawie danych
z relatywnie krotkiego okresu obserwacyjnego, obejmujgcego lata 2017-2024, co moze wplywac

na ich doktadnos¢ i wiarygodnosc¢.

o W analizie nie uwzgledniono zmiennosci dawkowania, liczby wizyt ambulatoryjnych, ani hospitalizaciji.
Zuzycie zasobdw oraz liczba $wiadczeh zostaty oszacowane na podstawie mediany realizacji
programu lekowego B.10 w latach 2013-2024. W ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono

testowania alternatywnych scenariuszy w analizie wrazliwosci.
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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 PLR2.4503.2.2.2025.KK
z dnia 09.03.2025 r. (data wptywu do AOTMIT 10.03.2025 r.), Minister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie
materiatébw analitycznych, opinii Rady Przejrzysto$ci w przeniesienia substancji czynnej pazopanibu
z programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)” do katalogu lekéw refundowanych
w chemioterapii.

Wytyczne praktyki klinicznej

Wyszukiwanie przeprowadzone 28 maja 2025 r doprowadzito do odnalezienia dwéch aktualnych dokumentéw
— wytycznych NCCN 2025 oraz ESMO 2024 dotyczgcych leczenia zaawansowanego nowotworu zto$liwego
nerki. Zgodnie z zaleceniami NCCN 2025 jako preferowane terapie pierwszego rzutu wskazywane byty terapie
skojarzone. Pazopanib wskazywany byt podobnie jak sunitynib, jako inna rekomendowana opcja w leczeniu
pierwszej linii u pacjentdw z zaawansowanym jasnokomorkowym rakiem nerki z korzystnym i posrednim
rokowaniem. Wytyczne ESMO 2024 wskazujg pazopanib i sunitynib jako mozliwe alternatywy w leczeniu
pierwszej linii zaawansowanego raka jasnokomorkowego o korzystnym rokowaniu dla kombinacji lekow
pierwszego rzutu ukierunkowanych na PD-1, gdy immunochemioterapia jest przeciwskazana lub niedostepna.

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.10 do katalogu chemioterapii moze wigzac si¢ ze wzrostem
wydatkow ptatnika o 389 tys. zt w pierwszym i 400 tys. zt w drugim roku horyzontu. Zakres oszacowan
w przeprowadzonej analizie wrazliwosci wyniost od 282 tys. zt do 496 tys. zt oraz 282 tys. PLN do 417 tys. zt
w drugim roku horyzontu.
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7. Zrodta

Publikacje

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

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Kidney Cancer Version 3.2025 — January 9,
NCCN 2025 2025

T. Powles1, L. Albiges2, A. Bex3,4,5, E. Comperat6, V. Grinwald7, R. Kanesvaran8, H. Kitamura9, R. McKay10,
C. Portall,12, G. Procopiol3, M. Schmidinger14, C. Suarez15, J. Teohl6, G. de Velascol7, M. Young1,18 & S.

ESMO 2024 Gillessen19,20, on behalf of the ESMO Guidelines Committee. Renal cell carcinoma: ESMO Clinical Practice
Guideline  for diagnosis, treatment and follow-up. Available online 22 May 2024. doi:
https://doi.org/10.1016/j.annonc.2024.05.537
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8. Zataczniki

8.1. Zalacznik 1

0T.422.0.30.2025

Tabela 13. Technologie medyczne zawierajace substancje czynna pazopanib refundowane! w ramach programu

lekowego B.10

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 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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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