Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 189/2013 z dnia 9 wrzesnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Votrient (pazopanib) (EAN 5909990764907)
we wskazaniu leczenie miesakdw tkanek miekkich

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Votrient (pazopanib) w ramach istniejgcego programu lekowego we wskazaniu
leczenie miesakow tkanek miekkich, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezpfatnie.

Uzasadnienie

Votrient (pazopanib) jest stosowany do leczenia miesakow tkanek miekkich
u dorostych pacjentéow z okreslonymi jego podtypami, ktorzy wczesniej
otrzymali chemioterapie. Obecne brak jest standardowej opcji terapeutycznej
u chorych na zaawansowane miesaki tkanek miekkich po progresji leczonych
antracyklinami i/lub ifosfamidem (z wyjgtkiem trabektedyny
w leiomyosarcoma). Liczba i wartos¢ aktualnie dostepnych dowodow
naukowych dotyczqcych pazopanibu jest ograniczona, ale z uwagi na niewielkq
liczebnos¢ i heterogenicznos¢  populacji  docelowej, jak  rdowniez
zindywidualizowane postepowanie, uzyskanie wiekszej liczby dowodow
naukowych wysokiej jakosci jest utrudnione i mafo prawdopodobne. Z tego
powodu ocena musi opiera¢ sie na aktualnie dostepnych danych i opinii
ekspertow klinicznych. Opinie ekspertow oraz dostepne dowody naukowe
wskazujgce na opdzinienie progresji choroby, pozwalajqg stwierdzic,
Ze pazopanib moze by¢ uzyteczny w leczeniu Sscisle wyselekcjonowanych
chorych, z wybranymi podtypami zaawansowanych miesakow tkanek miekkich.
Pomimo wysokich kosztow uzyskania efektu zdrowotnego, nalezy zwrdcic
uwage, ze docelowa liczba chorych jest niewielka, a terapia jest efektywniejsza
kosztowo w poréwnaniu z obecnie finansowanq trabektydynq, co przemawia
za zasadnosciq wtgczenia Votrientu do istniejgcego programu lekowego.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych:
e Votrient (pazopanib) 200 mg, 30 tab., EAN 5909990764877;
e Votrient (pazopanib) 200 mg, 90 tab., EAN 5909990764884,
e Votrient (pazopanib) 400 mg, 30 tab., EAN 5909990764891;
e Votrient (pazopanib) 400 mg, 60 tab., EAN 5909990764907,

w ramach programu lekowego we wskazaniu leczenie miesakdw tkanek miekkich.
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Lek ma by¢ dostepny bezptatnie dla pacjenta w ramach programu lekowego oraz istniejgcej grupy limitowej
1110.0 Pazopanib.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Votrient (pazopanib) 400 mg, 60 tab., EAN 5909990764907.
Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 186/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 186/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 186/2013.

Skutecznosc¢ kliniczna

Jak w stanowisku 186/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 186/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 186/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 186/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku 186/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 186/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 186/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 186/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 186/2013.
Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-14/2013, Whniosek o objecie refundacjg leku Votrient (pazopanib) w ramach
programu lekowego: leczenie miesakow tkanek miekkich (ICD 10: C48, C49), sierpien 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (GSK Service Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (GSK Service Sp. z 0.0.) 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (GSK Service Sp. z 0.0.).
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