Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 36/2012 z dnia 25 czerwca 2012 r.
w zakresie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych/zmiany
poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami leczonych wczesniej
schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”

Rada uwaza za zasadne usuniecie z wykazu sSwiadczern gwarantowanych
swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentow z
hormonoopornym rakiem gruczofu krokowego =z przerzutami leczonych
wczesniej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”.

Uzasadnienie

Kabazytaksel w skojarzeniu z prednizonem wykazuje skutecznosc¢ kliniczng w
leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami, ktory
ulegt progresji w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel.
Jednakze z powodu wartosci wskaznikéw efektywnosci/uzytecznosci kosztowej
powyzej przyjetego w Polsce progu optacalnosci, nalezy uznac¢ terapie
kabazytakselem za kosztowo nieefektywnag.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy wydania stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie usuniecia z
wykazu S$wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej lub dokonania zmiany sposobu finansowania dla $wiadczenia gwarantowanego:
»,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z
przerzutami, leczonych wczes$niej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (RGK) to ztosliwy rozrost komdrek gruczotu krokowego wywodzacy sie z
obwodowej strefy gruczotu krokowego. W poczgtkowym stadium choroby, ktére moze trwaé wiele
lat, nowotwdr ograniczony jest do narzadu i niemy klinicznie. Dopiero w fazie inwazyjnej
rozprzestrzenia sie poza gruczot krokowy i nacieka sgsiednie struktury, takie jak: pecherzyki nasienne,
szyja pecherza moczowego oraz miesnie dzwigacze jgder. Znacznemu zaawansowaniu miejscowemu
na ogét towarzyszy obecnos¢ przerzutéw do weztdéw chtonnych oraz przerzutéw narzadowych.
Przerzuty RGK powstajg w wyniku rozprzestrzenienia komérek nowotworowych drogg naczyn
chtonnych i krwionosnych. W pierwszej kolejnosci zostajg zajete wezty chtonne zastonowe oraz wezty
znajdujgce sie ponizej rozwidlenia naczyn biodrowych wspdlnych. Przerzuty krwiopochodne
stwierdza sie najczesciej w kosciach, rzadziej w innych narzadach (ptuca, mézg, watroba).
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Definicje hormonoopornego raka gruczotu krokowego obejmujg postaci raka gruczotu krokowego
wykazujgcego opornos¢ w stosunku do wszelkich metod leczenia hormonalnego, jak réwniez raka
gruczotu krokowego androgenoniezaleznego (ang. androgen-independent prostate cancer, AIPC) lub
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ang. castration-refractory prostate cancer, CRPC).
Cecha wspdlng AIPC i CRPC jest wzrost stezenia PSA pomimo kastracyjnego stezenia testosteronu.
Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Urologicznego odnoszg sie do opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego (CRPC) ze wzgledu na to, ze okreslenie ,hormonooporny rak gruczotu
krokowego” dotyczy bardzo zréznicowanej choroby, obejmujacej rézne grupy chorych.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw liczba zachorowan na RGK w 2009 r. w Polsce
wyniosta 9 142, a liczba zgondéw 4 042. Prognoza Zaktadu Epidemiologii CO w Warszawie przewiduje
13 394 nowych zachorowan na RGK w 2015 roku oraz wzrost zapadalnosci w latach 2010-2015 na
poziomie 6,7% rocznie.

Opis ocenianego Swiadczenia

Jevtana (grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, taksany; kod ATC: LO1CDO0A4)
zawiera substancje czynng kabazytaksel. Jest lekiem przeciwnowotworowym dziatajgcym przez
zaktécenie sieci potgczenn mikrotubul w komdrkach. Produkt Jevanta nalezy stosowaé wytgcznie w
oddziatach wyspecjalizowanych w podawaniu lekéw cytotoksycznych i nalezy go podawac tylko pod
kontrolg lekarza ~majacego odpowiednie kwalifikacje do stosowania chemioterapii
przeciwnowotworowej. Produkt mozna podawac jedynie w przypadku dysponowania odpowiednimi
pomieszczeniami i wyposazeniem zapewniajgcym mozliwos¢é leczenia ciezkich reakcji nadwrazliwosci,
takich jak niedocisnienie i skurcz oskrzeli.

Zgodnie ze wskazaniem zarejestrowanym produkt leczniczy Jevanta jest wskazany w potgczeniu z
prednizonem lub prednizolonem do leczenia pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczotu
krokowego z przerzutami, leczonych wczesniej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel.
Wskazanie rozpatrywane jest zatem szersze niz zarejestrowane (brak wymogu skojarzenia
skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem).

Produkt leczniczy Jevtana zostat dopuszczony do obrotu na terenie Europy w marcu 2011 r. W Polsce
jest finansowany obecnie ze srodkéw publicznych na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
(Dz.U.09.140.1148 z pdzn. zm). W zakresie swiadczen kontraktowanych przez NFZ jest finansowany w
ramach umowy leczenie szpitalne — programy terapeutyczne. Cena opakowania brutto,
zawierajgcego 1 fiolke (60 mg), wynosi - zt.

Alternatywne $wiadczenia

Najczesciej wskazywanymi substancjami czynnymi wedtug odnalezionych wytycznych oraz opinii
ekspertow, ktére mogg by¢é komparatorami dla kabazytakselu we wnioskowanym wskazaniu, s3:
octan abirateronu w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem, mitoksantron w skojarzeniu z
kortykosteroidami, docetaksel (chemioterapia reindukcyjna) oraz ketokonazol. W przedmiotowym
wskazaniu stosuje sie takze najlepszg terapie wspomagajacg, m.in. radioterapie paliatywna.

Skutecznosé kliniczna

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize kliniczng, ktdorej celem byta

2/5



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 36/2012 z dnia 25 czerwca 2012 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktérej celem
_. Analiza zostata przeprowadzona na podstawie oraz
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).
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W ChPL szczegdlng uwage zwrdcono na problem czesto$¢ wystepowania neutropenii stopnia 23. Na
podstawie wynikow badan laboratoryjnych wynosita ona 81,7%. Czestos¢ wystepowania klinicznej
neutropenii i goraczki neutropenicznej stopnia 23 wynosita odpowiednio 21,3% i 7,5%. Neutropenia
byta najczestszym dziataniem niepozgdanym prowadzacym do przerwania stosowania produktu
leczniczego (2,4%). Powiktania neutropeniczne obejmowaty zakazenia neutropeniczne (0,5%), sepse
neutropeniczng (0,8%) i wstrzas septyczny (1,1%), ktéry w niektorych przypadkach prowadzit do
zgonu.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktérej celem byta

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny analiza nie odpowiada problemowi decyzyjnemu
wynikajgcemu ze zlecenia MZ. W zwigzku z powyiszym, przedstawiono wytgcznie oszacowania
kosztéw dla scenariusza aktualnego
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Dodatkowo przeprowadzono oszacowanie wtasne z uzyciem zatgczonego do analizy kalkulatora,
ktore polegato na przyjeciu zatozenia, ze wszyscy pacjenci w populacji docelowej stosowaé bedg
mitoksantron.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Sposrdd 5 odnalezionych rekomendacji klinicznych, w 4 (PUO 2011, NCCN 2012, EAU 2012, PTU
2011) rekomendowane jest leczenie kabazytakelem hormonoopornego RGK po chemioterapii
docetakselem. Jedynie ESMO 2010 nie wymienia kabazytakselu, gdyz rekomendacje pochodzg z
czasu kiedy nie byt dopuszczony do obrotu.

Na 5 odnalezionych rekomendacji finansowych, tylko 1 rekomendacja — francuskiej HAS 2011 — byta
pozytywna. Irlandzka NCP 2012, szkocka SMC 2012, angielska NICE 2012 oraz australijska PBAC 2012
byly negatywne, ze wzgledu na zbyt wysoki koszt leku w stosunku do efektéw zdrowotnych.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ws. oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej nr AOTM-0T-431-26/2011, ,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami leczonych wczesniej z schematem chemioterapii zawierajgcym
docetaksel”, czerwiec 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 25.06.2012 r.
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