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Rekomendacja nr 26/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 5 lipca 2010r.

w sprawie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie raka
watrobowokomorkowego przy wykorzystaniu produktu leczniczego
sorafenib (Nexavar®)” w ramach programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia, jako Sswiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie raka
watrobowokomérkowego przy wykorzystaniu produktu leczniczego sorafenib (Nexavar®)”
w ramach programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia, jako S$wiadczenia
gwarantowanego, w ksztafcie zaproponowanym w projekcie programu zdrowotnego
stanowigcego zatgcznik do pisma Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2010 r. (znak pisma:
MZ-PLE-460-8365-251/GB/10).

Uzasadnienie

Przedstawiony przez wnioskodawce projekt programu zdrowotnego obejmuje leczenie
sorafenibem chorych na raka watrobowokomérkowego, u ktérych nie moze by¢
zastosowane leczenie miejscowe albo leczenie miejscowe jest nieskuteczne.

Metodg umozliwiajgcg osiggniecie wyleczenia jest postepowanie chirurgiczne -
zastosowanie radykalnego leczenia miejscowego. Zalecana jest resekcja z marginesem tkanki
bez guza, zapewniajgca doszczetno$é onkologiczng, ale z oszczedzeniem migzszu.
Przeszczepienie watroby jest wskazane do rozwazenia przy braku mozliwosci resekcji, przy
jednoczesnym zachowaniu warunkéw UNOS (United Network of Organ Sharing).

Dotychczas stosowane konwencjonalne metody chemioterapii zaawansowanego raka
watrobowokomorkowego nie majg znamiennie korzystnego wptywu na czas przezycia
chorych. To metody mato skuteczne i nie wykazano ich wptywu na wydtuzenia czasu
przezycia chorych. Schematy wielolekowe nie majg przewagi nad monoterapig, a ich
stosowanie wigze sie z czestszym wystepowaniem objawow niepozgdanych.

Zgodnie z informacjami zawartym w materiatach dotgczonych do zlecenia wnioskodawcy
oraz opiniami ekspertow, w leczeniu raka watrobowokomadrkowego nie istniata dotychczas
interwencja farmakologiczna o udowodnionej skutecznosci.

Przewidziany do stosowania we wnioskowanym programie zdrowotnym sorafenib wykazuje
aktywnos¢ terapeutyczng w tym wskazaniu i pozwala na znamienne wydtuzenie czasu
przezycia pacjentow w przypadku jego stosowania.

Swiadomos$¢ mozliwosci wystepowania dziatan niepozadanych podczas terapii sorafenibem
pozwala zidentyfikowa¢ poziom bezpieczenstwa tej terapii, jako nie odbiegajgcy od poziomu
bezpieczenstwa leczenia innymi lekami stosowanymi w terapii nowotworow.
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Wyniki analizy efektywnosci klinicznej wnioskodawcy stosowania sorafenibu w terapii
nieoperacyjnego zaawansowanego raka watrobowokomorkowego wskazujg, ze istotna
statystycznie mediana czasu przezycia, uzyskana w wyniku randomizowanego podwadjnie
zaslepionego badania klinicznego 1l fazy wyniosta 10,7 miesigca dla grupy leczonej
sorafenibem wobec 7,9 miesigca w grupie otrzymujacej placebo.

Wyniki podstawowej analizy kosztéw-efektywnosci z uwzglednieniem nowych propozycji
cenowych, w 14-letnim horyzoncie czasowym, wskazujg, ze terapia sorafenibem w stosunku
do opieki paliatywnej jest terapig drozszg (o ok. 64 tys. ztotych), ale i skuteczniejsza (o 0,49
LYG). Miarg efektu zdrowotnego analizy ekonomicznej wnioskodawcy jest uzyskany rok
zycia, ktérego sredni koszt wynidst 130 tys. ztotych.

W przedstawionych przez wnioskodawce materiatach nie podjeto proby oszacowania
wptywu zastosowania wnioskowanej terapii na jakos¢ zycia. Analiza kosztéw — uzytecznosci
bytaby bardziej miarodajna i wskazywata wptyw leczenia sorafenibem na jakos¢ zycia
pacjentow.

Podjecie decyzji o finansowaniu ze S$rodkdow  publicznych leczenia raka
watrobowokomorkowego z wykorzystaniem sorafenibu w ramach programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia, w pierwszym roku funkcjonowania programu wigze sie
z obcigzeniem ptatnika publicznego kosztami inkrementalnymi na poziomie ok. 1,1 min
ztotych, a w kolejnych latach zwiekszenie wydatkdow bedzie sie ksztattowato na poziomie
ok. 4,67 min ztotych, 6,41 min ztotych , 6,95 min ztotych oraz ok. 6,46 min ztotych.

Zaproponowany zleceniem wnioskodawcy program zdrowotny, zawierajgcy jasne
sprecyzowane kryteria wigczenia pacjentow do programu (wsrdd ktorych nalezy zaznaczy¢
kryterium dobrego stanu ogdlnego pacjenta), spowoduje wyodrebnienie populacji
pacjentéw, dla ktorych ukierunkowana terapia sorafenibem posiada najwiekszg
udowodniong skuteczno$é. Doprowadzi to do wzrostu efektywnosci wykorzystania
finansowych Srodkéw publicznych przeznaczonych na terapie raka
watrobowokomérkowego, wzrostu kontroli wydatkow i spowoduje réwng dostepnosc
pacjentéw do wnioskowanego swiadczenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 a-c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z péin. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 14 grudnia 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-
150/GB/09), dotyczace przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji dla $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,leczenie raka watrobowokomdrkowego przy wykorzystaniu produktu leczniczego
sorafenib (Nexavar®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia” w sprawie jego zakwalifikowania jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem
poziomu finansowania w sposdb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania,
lub warunkow jego realizacji oraz po otrzymaniu pisma z dnia 30 kwietnia 2010 (znak pisma: MZ-PLE-
460-8365-251/GB/10) przekazujgcego projekt terapeutycznego programu zdrowotnego, a takze
po zyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 50/14/2010 z dnia 5 lipca 2010 r. w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia leczenie raka watrobowokomadrkowego
przy wykorzystaniu produktu leczniczego sorafenib (Nexavar®) w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia” jako $wiadczenia gwarantowanego.



