Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 135/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 roku
w sprawie oceny leku Zytiga (octan abirateronu), kod EAN
5909990896363, w ramach programu lekowego: , Leczenie opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego przed stosowaniem
chemioterapii (ICD-10 C61)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Zytiga (octan abirateronu), tabl. 250 mg, 120 tabl., kod EAN:
5909990896363, w ramach programu lekowego: ,lLeczenie opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego przed stosowaniem chemioterapii (ICD-
10C61)”.

Uzasadnienie

Whniosek obejmuje pacjentow z drugiego zarejestrowanego wskazania dla leku
Zytiga (tj. dorostych pacjentow z opornym na kastracje rakiem gruczotu
krokowego z przerzutami, bez objawow lub z objawami o nieznacznym/
niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej,
u ktorych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie).

Przy progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji, wnioskowana
technologia nie jest efektywna kosztowo w pordwnaniu do wybranego
komparatora.

Oszacowania wptywu na budzet ptatnika po uzyskaniu zgody na refundacje
abirateronu we wnioskowanym wskazaniu wskazujg na znaczne, dodatkowe
wydatki dla NFZ, takze po uwzglednieniu instrumentu dzielenia ryzyka. Jest to
zwiqzane zdodaniem abirateronu do stosowanej aktualnie terapii
prednizonem.

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych ocenianej technologii

medycznej, z ktorych 4 sq negatywne (SMC 2015, AWMSG 2014, NCPE 2014,
NICE 2014), z powodu braku efektywnosci kosztowej.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 135/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-36/2015, Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Zytiga (octan abirateronu)
w ramach programu lekowego: , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego przed stosowaniem
chemioterapii (ICD-10 C61)”. Data ukonczenia: 08.10.2015r.



