Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 164/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Vectibix (panitumumab)
(kod EAN: 5909990646531) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego , Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10: C18-C20)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vectibix (panitumumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
20 mg/ml, 1 fiolka a 5 ml, kod EAN 5909990646531, we wskazaniu: ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-C20)” (zgodnie z trescig
zatgczonego programu lekowego wniosek dotyczy | linii terapii), w ramach
istniejgcej grupy limitowej (1096.0 Leki przeciwnowotworowe, przeciwciata
monoklonalne) i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

W opinii Rady, w programie lekowym nalezatoby zrezygnowac¢ z wymogu

, poniewaz nie znajduje on naukowego uzasadnienia.

Uzasadnienie

Dane epidemiologiczne wskazujg, ze rak jelita grubego jest jednym
Z najczestszych nowotwordw, zarowno u mezczyzn, jak i kobiet, i jednoczesnie
obserwuje sie wzrost zapadalnosci na ten typ nowotworu. Dowody naukowe
wskazujqg na skutecznos¢ panitumumabu (wydtfuzenie OS, PFS, wyzisze PR)
w grupie chorych bez mutacji w obrebie rodziny genow RAS, a jego stosowanie
w pierwszej linii leczenia zalecajqg rekomendacje miedzynarodowe (ESMO,
NCCN) i krajowe (PTOK). Zdaniem ekspertow klinicznych, skutecznos¢ leku jest
potwierdzona, a wzglednie korzystny profil bezpieczenstwa uzasadnia
rozwazenie mozliwosci stosowania leku w trybie ambulatoryjnym, co obnizy
koszty zwigzane z jego podawaniem. Koszt leku jest bardzo wysoki
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 164/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-7/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Vectibix (panitumumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-20)"”, z dnia 22.05.2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Amgen Sp. z o.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Amgen Sp. z o.0.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. 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 pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Amgen Sp. z o.o.



