Agencja Oceny Technologii Medycznych

Uchwata Rady Konsultacyjnej
nr 20/06/2008 z dnia 5 maja 2008 r.
w sprawie finansowania eksemestanu (Aromasin®)

w leczeniu zaawansowanego raka piersi

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyce finansowania zesrodkéw publicznych
eksemestanu (Aroma$ihw leczeniu zaawansowanego raka piersi gtaynpa posiedzeniu Rady dnia
5 maja 2008 roku. Ocena petdj zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowiazwiazku

z wnioskiem 0 umieszczenie preparatu w wykazieweke&fundowanych.

Problem decyzyjny

Rozwaano zasadrié finansowania eksemestanu (Arom&3in kobiet w wieku pomenopauzalnym
z zaawansowanym, hormonozalgm rakiem piersi, w ramach wykazéw lekow refundoyeh
w kategorii odptatngci ,bezptatnie”, z limitem ustalonym na poziomienggego leku.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Rak piersi jest najezciej wysgpujacym nowotworem zidiwym u kobiet w Polsce. Wedtug danych
z Krajowego Rejestru Nowotworoéw w 2005 standaryaopwaspotczynnik zachorowaldo wynosit
44,5/100000. W latach 2003-2005 mpdt wzrost liczby zachorowa o okoto 4%. W 2005 roku
zarejestrowano 5112 zgony z powodu raka piersi [2].

Eksemestan jest nieodwracalnym, steroidowym intribih aromatazy. Zmniejszenieg¢zgnia
estrogenow poprzez hamowanie aromatazy stanoweckue i wybiorcze leczenie hormonozakego
raka piersi u kobiet w okresie po menopauzie [1].

W Polsce Aromasin® jest zarejestrowany w leczea@awansowanego raka piersi u kobiet w okresie
naturalnego, lub wywotanego leczeniem, stanu poomeuzie, u ktérych choroba ulega ppstwi po
zastosowaniu terapii antyestrogenami [1].

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna Agencji Oceny Technologii Medyah rekomenduje finansowanie gedkow
publicznych eksemestanu (Aromd$irw leczeniu zaawansowanego, hormonazago raka piersi,

u kobiet po menopauzie, u ktérych choroba ulegépo®i po zastosowaniu terapii antyestrogenami,
w grupie inhibitorow aromatazy aftej wspolnym limitem ceny, z limitem ustalonym
na odpowiedniku najtsszym w tej grupie.

Uzasadnienie rekomendacji
1. Eksemestan w poréwnaniu z:

a. tamoksyfenem w terapii | rzutu zgkisza prawdopodobistwo obiektywnej
odpowiedzi na leczenie,

b. megestrolem, tamoksyfenem i fulwestrantem nie wyjazr&@nic w ogdlnej
efektywndci terapi,

" Rada Konsultacyjna dziata na podstawie gdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 sprawie
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Jej zadanigst przygotowywanie rekomendacji dla Ministra
Zdrowia dotyczcych finansowania technologii medycznychsmeadkéw publicznych.
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c. megestrolem w terapii Il rzutu przeda czas do progresji guza i czas pynia
(jedyne badanie z wynikiem dotygzym wptywu terapii na diuga zycia).

2. Pomimo, ze nie odnaleziono baflaklinicznych bezpérednio poréwnujcych eksemestan
z innymi inhibitorami aromatazy (anastrozol, lethzi wnioskodawca nie przedstawit
formalnego poréwnania predniego, na podstawie analizy jakmwej wynikow bada
porownupcych eksemestan z innymi komparatorami oraz dbgmadéwnuacych anastrozol
i letrozol z tymi komparatorami uznano za akceplowavniosek o podobnej skuteczwo
klinicznej tych lekw.

3. Anastrozol i letrozol $ obecnie finansowane Zsodkéw publicznych w ramach wykazow
lekéw refundowanych.

Wyja$nienie uzasadnienia

Eksemestan stosowany zamiast tamoksyfenu w terdpiirzutu 2,4-krotnie zwiksza

prawdopodobigstwo obiektywnej odpowiedzi na leczeh{@®B*=2,42; 95% ClI: 1,27-4,59) [5]. Brak
istotnych statystycznie #dic w dziataniu eksemestanu w porownaniu do meges{RB=1,21; 95%

Cl: 0,85-1,73) [4] i fulwestrantu (OR=1,12; 95% @@B8-2,18) w wywotywaniu obiektywnej
odpowiedzi na leczenie [6].

W zakresie ogélnego powodzenia terabiiak istotnej statystycznieadicy pomidzy eksemestanem
a megestrolem (RB=1,08; 95% CI: 0,89-1,32)[4], tesyfenem (RB=1,35; 95% CI: 0,9-1,96) [5]
i fulwestrantem (OR=1,03; 95% CI: 0,72-1,48) [6].

Wykazano istota statystycznie rinicg pomidzy mediaa czasu do progresji guza na rzecz
eksemestanu w poréwnaniu do megestrolu (20,3 seesvs 16,6 miegca; p=0,037) [4]. Brak
istotnych statystycznie #dic w dziataniu eksemestanu w poréwnaniu do fulveesti w wydtikeniu
czasu do progresji guza (3,7 migsi w obu grupach; p=0,65) [6].

Wykazano istota statystycznie rinice w czasie przecia na rzecz eksemestanu w poréwnaniu
do megestrolu (p=0,039) [4].

Analiza jak@dciowa wynikéw bada poréwnujcych eksemestan z innymi komparatorami oraz thada
porownupcych anastrozol iletrozol z tymi komparatorami taés przeprowadzona w oparciu
0 przeghd systematyczny Cochrane [3].

Zgodnie z zalcznikiem nr 1 do rozpogrlzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 listopada 200W isprawie
wykazu niektorych chor6b oraz wykazu lekéw i wyreabdmedycznych, ktére ze wzglu
na te chorobysprzepisywane bezptatnie, za optagczattow lub za czsciowa odptatngcia (Dz. U.

z 2007 r. Nr 245 poz. 1652) anastrozol i letrozpfisansowane zérodkéw publicznych w ramach
wykazow refundowanych produktow leczniczych w lugie chemioterapii raka piersi w kategorii
odptatndci ,bezptatnie”, z limitem ustalonym oghinie dla produktow leczniczych zawier@ych
anastrozol i letrozol.
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