GENCJA OCENY TECHNOLOGII 1 EDYCZNYCH
Rada Konsultacyjna

Uchwata Rady Konsultacyjnej
nr 29/09/2008 z dnia 30 czerwca 2008 r.
w sprawie finansowania z&rodkow publicznych
erlotynibu (Tarceva®)
w leczeniu niedrobnokomorkowego raka ptuca

Rekomendacja

Rada KonsultacyjlaAgencji Oceny Technologii Medycznyctekomenduje Ministrowi
Zdrowia niefinansowanie zesrodkéw publicznych erlotynibu (Tarce¥a w leczeniu
pacjentow z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NSECLGv stadium lI/IV,
po niepowodzeniu co hajmniej jednego programu chwrapii oraz w Sszczegolha
rekomenduje nieumieszczanie tego preparatu w wykelekow refundowanych.

Uzasadnienie rekomendaciji

Dane dotyczce stosowania erlotynibu we wnioskowanym wskazgmehodz z jednej
préby Kklinicznej (badanie Shepherd 2005) [3], w&jdwykazano niewielkie wydienie
mediany przgycia (dwa miesice).

Uzyskanie takiego efektu klinicznego amatoby s¢ z bardzo diymi nakiadami (koszt
dodatkowego rokwycia ok. 270 tys. zi, koszt dodatkowego rokycia w petnej jakéci
ok. 630 tys. zl), zdecydowanie przekragzgmi akceptowalny prég optacalst
rekomendowany przez WHO

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyce finansowania z&rodkéw publicznych erlotynibu
(Tarcevd) w leczeniu niedrobnokomérkowego raka piuca pimyjna posiedzeniu Rady dnia
30 czerwca 2008 roku. Ocena przeprowadzona zogtakz AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia,
w zwiazku z wnioskiem o umieszczenie preparatu Tartewavykazach lekéw refundowanych.

Problem decyzyjny

Rozwaano zasadrig finansowania zérodkéw publicznych erlotynibu (TarceVai umieszczenia
tego leku w wykazie lekow refundowanych w leczermihorych na nowotwory zitiwe,
ze wskazaniem jego stosowania u pacjentow z NSCLG@I/IW stadium, po niepowodzeniu
€O najmniej jednego programu chemioterapii.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Rak ptuca jest najestszym nowotworem zéiwym u mezczyzn. Choroba wyspuje zwykle u os6b
po 40 rokuzycia, a szczyt zachorowaobserwuje sie ok. 70 rokiycia. Rocznie notuje siponad
20 tys. zachorowa W Polsce mniej @i 10% chorych przgwa 5 lat. Na podstawie klasyfikacji

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie g@dzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekmacji dla Ministra Zdrowia dotygeych finansowania technologii medycznych

zesrodkow publicznych

2 Zgodnie z rekomendacjantwiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) zastosowanymi amalizach WHO-CHOICE
i ustaleniami Rady Konsultacyjnej z posiedzenia B&znia 2008 r. prég kosztéw efektywdod dla Polski (czyli koszt
uzyskania QALY powyej ktérego dana technologia najprawdopodobniej azost uznana za nieefektywrkosztowo)
obliczony na podstawie najbardziej aktualnych gmsgch danych makroekonomicznych (PKB i liczba ludna 2006 r.)
wynosi 83 239 PLN/QALY (3x PKBer capitd. Za technologie wysoce efektywne kosztowo najpi@vedobniej zostan
uznane te, dla ktorych koszt uzyskania QALY wynwsiiej niz 27 746 PLN (1x PKBper capitg. Pozostate technologie
medyczne zostamajprawdopodobniej uznane za efektywne kosztowo.
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patomorfologiczno-klinicznej wytiia st raka drobnokomdérkowego ktéry wypuje u ok. 20%
chorych oraz raka niedrobnokomérkowego (NSCLC),teprgacego u ok. 80% chorych. Do NSCLC
zalicza sie nastepujace typy histologiczne: rakkmaabtonkowy (stanowi ok.40 % przypadkdw raka
ptuca), rak gruczotowy (ok. 30% przypadkéw) i ralelokomérkowy (ok. 10% przypadkéw). Liczba
chorych na NSCLC w Polsce szacowana jest na otys1§2]

Erlotynib jest inhibitorem kinazy tyrozynowej ret¢em typu 1 dla ludzkiego naskérkowego czynnika
wzrostu (EGFR). EGFR ulega ekspresji na powierzétmmdrek prawidtowych i nowotworowych.
W modelach nieklinicznych hamowanie fosfotyrozyn@HR prowadzi do zatrzymania podziatow
komorki i (lub) jejsmierci. [1]

Preparat TarceVaposiada zarejstrowane wskazania w leczeniu pasjert NSCLC miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, u ktorych doszboniepowodzenia leczenia po uprzednim
zastosowaniu co najmniej jednego schematu cherajuitefl]

Wyijasnienie uzasadnienia

W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu p8aed 2005 [3], ktore jest jedynym
badaniem obejmagym taka populacg chorych, jak zdefiniowana we wniosku. Brali w nudziat
pacjenci z NSCLC w stadium IIIB lub IV, po niepoveashiu chemioterapii pierwszej lub drugiej linii.
Oceniano w nim skuteczéb i bezpieczéstwo erlotynibu (TarceV@ w grupie 731 pacjentéw
przydzielonych losowo do grupy otrzymagj erlotynib 150 mg/d (N=488) lub placebo (N=243)
przez okres 24 miegty. Wykazano znamieanstatystycznie, 30% redukcjyzyka zgonu w grupie
przyjmujacej erlotynib (HR=0,7, 95% CI od 0,58 do 0,85) wrgwenaniu do placebo. Mediana
przezycia catkowitego w grupie przyjmagej erlotynib wynosita 6,7 miegia, a w grupie placebo
4,7 miesica (r&nica znamienna statystycznie p<0,001)zmcéa w przeyciu bez progresji choroby
wynosita 0,4 miegsca (2,2 vs 1,8) na korz§ grupy przyjmugcej erlotynib (wynik znamienny
statystycznie p<0,001). [3]

Zmiany w jakdci zycia mierzono jako czas do wyptenia pogorszenia trzech klinicznie istotnych
objawow zaawansowanego raka ptuca w skali QLQ-Q32 QLQ-LC13. W przypadku kaszlu czas
do pogorszenia w grupie przyjmaggj erlotynib byt dhiszy o 1,2 mieaca (p=0,04), duszsoi

0 1,8 miesica (p=0,04) a bélu o 0,9 migsa (p=0,03). [3]

Wykazano rownig istnienie kilku czynnikéw predykcyjnych pozytywne@powiedzi klinicznej na
podawanie erlotynibu, z ktérych najiaejszym jest ekspresja receptora i genu EGFR. Bfak
ekspresji stanowi przeciwwskazanie do stosowamddyaibu. Udostpnienie leku poprzez wpisanie
go na list lekow refundowanych nie zapewnitoby stosowaniaydiko w grupie chorych, u ktorych
mozna spodziewasig dobrego efektu.

Wg analizy ekonomicznej dla 2-letniego horyzontasmvego przy stosowaniu Tarc&vyamiast
leczenia objawowego u pacjentéw z NSCLC uzyskamtng¢go dodatkowego rokiycia (LYG)
kosztuje od 269n do 273 tys. PLN, a uzyskanie jgdngodatkowego rokaycia w petnej jakéci
(QALY) kosztuje od 626 do 641 tys. PLN. [3]
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