Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2015 z dnia 22 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Tarceva (erlotynib), EAN: 5909990334278,
w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomodrkowego
raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Tarceva (erlotynib), tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabletek powlekanych, kod
EAN 5909990334278, we wskazaniu:

= | linia leczenia dorostych chorych na niedrobnokomorkowego raka pftuca,
miejscowo  zaawansowanego lub z  przerzutami, o  podtypie
wielkokomdrkowym lub bez ustalonego podtypu, z potwierdzong mutacjq
genu EGFR,

= Jeczenie dorostych chorych na niedrobnokomdrkowego raka pftuca,
miejscowo  zaawansowanego lub z  przerzutami, o  podtypie
wielkokomorkowym lub bez ustalonego podtypu, z potwierdzonqg mutacjq
EGFR, u ktorych doszto do niepowodzenia leczenia po uprzednim
zastosowaniu przynajmniej jednego schematu chemioterapii,

w ramach istniejgcego programu lekowego i istniejgcej grupy limitowej oraz

wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do

programu lekowego. Rada Przejrzystosci nie zgtasza tez uwag do

zaproponowanego mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Erlotynib (Tarceva) jest inhibitorem kinazy tyrozynowej receptora dla
naskorkowego czynnika wzrostu. Jest on aktualnie finansowany w ramach
programu lekowego ,lLeczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca”.
W kryteriach wtgczenia wymienia sie obecnie chorych na zaawansowanego
gruczolakoraka ptuca Ilub nowotworu z przewagq wymienionego typu
histologicznego. WSsrod najwazniejszych kryteriow wiqczenia do programu
leczenia preparatem Tarceva wymienia sie tez, zarowno w | jak i w Il linii
leczenia, obecnos¢ potwierdzonej mutacji aktywujgcej genu EGFR w komdrkach
raka.

Istotq rozpatrywanego wniosku jest ocena zasadnosci rozszerzenia kryteriow
wtgczenia do programu leczenia preparatem Tarceva o podgrupe chorych
na raka wielkokomdrkowego lub raka niedrobnokomdrkowego bez ustalonego
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podtypu (ang. not otherwise specified, NOS). Pozostate kryteria witgczenia
do programu, w tym zwtaszcza obecnos¢ potwierdzonej mutacji aktywujqcej
genu EGFR, pozostatyby niezmienione. Wedtug analizy producenta przyjecie
nowych kryteriow wtgczenia zwiekszytoby populacje chorych kwalifikujgcych sie
do leczenia preparatem Tarceva w | linii o 39 chorych/rok oraz o 9 chorych/rok
w przypadku Il linii leczenia.

Populacja uwzgledniajgca NDRP z podtypem wielkokomdrkowym oraz bez
ustalonego podtypu jest zgodna ze wskazaniami okreslonymi w ChPL preparatu
Tarceva. W przeprowadzonych badaniach klinicznych chorzy z podtypem
wielkokomdrkowym oraz bez ustalonego podtypu raka ptuca stanowili
podgrupe wszystkich leczonych. Istniejgce dane kliniczne (np. analiza podgrup
w badaniu OPTIMAL 2011 lub analiza podgrup w badaniu EURTAC 2012),
rekomendacje towarzystw naukowych | opinie ekspertow nie wskazujg
by aktywnosc¢ kliniczna preparatu Tarceva wsrod chorych z podtypem
wielkokomorkowym lub bez ustalonego podtypu raka cechujgcych sie
obecnosciq mutacji aktywujgcej genu EGFR rdznita sie istotnie od aktywnosci
klinicznej w grupie chorych na gruczolakoraka ptuca lub na nowotwor
Z przewagq wymienionego typu histologicznego cechujgcych sie obecnosciq
mutacji aktywujgcej.

Wprowadzenie proponowanego przez producenta instrumentu dzielenia ryzyka
spowoduje, ze pomimo niewielkiego wzrostu populacji chorych leczonych
preparatem Tarceva wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem tego produktu
leczniczego nie zwiekszgq sie.

W zwiqzku z tym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-18/2015, ,Tarceva (erlotynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca (ICD-10 C 34)””, 12.06.2015 r.



