Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 9/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku
w sprawie oceny leku Vargatef (nintedanib) kod EAN:
5909991203900, we wskazaniu: terapia stosowana w skojarzeniu
z docetakselem w leczeniu dorostych pacjentow z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca (NDRP), w stadium zaawansowania llIb/IV, o utkaniu
gruczolakoraka lub jego miejscowg wznowg po chemioterapii
pierwszego rzutu

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Vargatef (nintedanib), kapsutki miekkie, 150 mg, 60 kapsutek,
kod EAN 5909991203900, we wskazaniach: terapia stosowana
w skojarzeniu z docetakselem w leczeniu dorostych pacjentow z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
(NDRP), w stadium zaawansowania Illb/IV, o utkaniu gruczolakoraka lub
jego miejscowq wznowq po chemioterapii pierwszego rzutu, w ramach
programu lekowego , Leczenie niedrobnokomodrkowego raka ptuca (ICD-10
C 34)”.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy dodania leku Vargatef (nintedanib) do obecnie
stosowanego jako Il linia leczenia niedrobnokomodrkowego raka ptuca
o utkaniu gruczolakoraka w stadium zaawansowania Illb/IV docetakselu.
Taki sposdob stosowania leku Vargatef uzyskat w procedurze centralnej
rejestracje na terenie Unii Europejskiej w listopadzie 2014r. Podstawg
decyzji rejestracyjnej byt wynik jednego duzego wieloosrodkowego badania
klinicznego, w ktorym terapia dwulekowa Vargatefem i docetakselem
wydtuzyta, w porownaniu z monoterapiq docetakselem, mediane przezycia
pacjentow  z  miejscowo  zaawansowanym lub  przerzutowym
niedrobnokomorkowym rakiem ptuc o utkaniu gruczolakoraka z 10,3
do 12,6 miesiecy. Przy zaproponowanych przez wnioskodawce cenie leku
i instrumencie podziatu ryzyka, koszt uzyskania tego skromnego efektu
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 9/2016 z dnia 1 lutego 2016 r.

przekroczytby aktualnie obowigzujgcy w Polsce prog
efektywnosci kosztowej terapii.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw 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-
4351-43/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Vargatef (nintedanib)
w ramach programu lekowego: , Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”. Data ukonczenia:
21.01.2016 .



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. 0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 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. 15603 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.



