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Rekomendacja nr 19/2015
z dnia 23 marca 2015r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Stivarga,
regorafenib, tabl. powl, 40 mg, 84 tabl, w ramach programu
lekowego ,,Leczenie nowotwordow podscieliska przewodu
pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15,C 16,C17,C 18, C 20, C 48)".

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Stivarga,
regorafenib, tabl. powl, 40 mg, 84 tabl, w ramach programu lekowego ,Leczenie
nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C 17, C 18, C
20, C 48)".

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze brak
udowodnienia wyzszej skutecznosci regorafenib nad sorafenibem, ktory jest lekiem obecnie
refundowanym wramach programu lekowego ,Leczenie nowotwordéw podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C 17, C 18, C 20, C 48)” oraz z uwagi na
wyzszy koszt terapii nie ma podstaw do rekomendowania finansowania terapii
regorafenibem ze srodkow publicznych.

Objecie refundacjg regorafenibu, ktory jest drozszy od sorafenibu, w ramach istniejgcego
programu , Leczenie nowotwordéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C 15,
C 16, C 17, C 18, C 20, C 48)” bez jednoczesnej zmiany wielkosci naktadéw finansowych
przeznaczonych na ten program moze spowodowaé ograniczenie dostepnosci do swiadczen
dla wszystkich pacjentdéw, ktdrzy spetniajg kryteria wtgczenia.

Wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, ze inkrementalny wspdtczynnik uzytecznosci kosztéw

przewyzsza przyjety prog opfacalnosci, a zaproponowany mechanizm podziatu ryzyka nie
wptywa na zmiane wnioskowania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych produktu
leczniczego: Stivarga, regorafenib, tabl. powl, 40 mg, 84 tabl. Kod EAN 5908229302026, dla ktérego
proponowana we wniosku o objecie refundacjg cena zbytu netto wynosi
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Proponowana kategoria dostepnosci refundacyjnej: w ramach programu lekowego, z poziomem
odptatnosci dla pacjenta: bezptatnie, w ramach nowej grupy limitowej. Podmiot odpowiedzialny
przedstawit propozycje instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem zdrowotny

Nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego (GIST — ang. gastrointestinal stromal tumour)
staty sie w ciggu ostatnich 2-4 lat najczesciej wykrywanym ztosliwym nowotworem mezenchymalnym
przewodu pokarmowego. Stanowig okoto 2% wszystkich nowotwordw zotadka, najczesciej wystepuja
w zofadku (40-70%) oraz jelicie cienkim (20-50%), mogg rowniez wystepowaé w innych czesciach
przewodu pokarmowego (jelito grube, przetyk) lub jego bliskiej okolicy. Ryzyko wystgpienia GIST jest
wieksze u 0séb z nerwiakowtdkaniakiem typu 1 oraz triadg Carneya.

Objawy kliniczne dla nowotwordow GIST sg niespecyficzne co prowadzi do ich pdZznego wykrycia.
Najczesciej wystepuje:

e Krew w stolcu lub wymiocinach

e Bél brzucha

e (Ogodlne zmeczenie

e  BOl lub trudnosci w potykaniu

e QOdczucie sytosci pomimo zjedzenia matej ilosci pozywienia

Pierwszg linig leczenia nieuogdlnionego guza jest jego miejscowa resekcja. W przypadku
nowotwordéw uogdlnionych stosuje sie leczenie farmakologiczne (inhibitory kinazy tyrozynowej).

Rokowanie

Jednym z kryteridw wigczenia do wnioskowanego programu lekowego jest ,brak mozliwosci
wykonania resekcji zmian pierwotnych lub brak mozliwosci zastosowania leczenia chirurgicznego
potwierdzonych zmian przerzutowych”. Mediana przezycia u takich chorych, u ktérych nie
prowadzono leczenia inhibitorami kinazy tyrozynowej (TKI — ang. tyrosine-kinase inhibitor) wynosita
ponizej 12 miesiecy.

Epidemiologia

Wedtug danych literaturowych zachorowalnos$é¢ wynosi ok 12,7-16/1 000 000. W przeliczeniu na
polskie warunki daje to wynik 508-640 o0sdb rocznie. Szczyt zapadalnosci przypada na 5 dekade zycia.

Alternatywna technologia medyczna

Na chwile obecng chorzy z nieresekcyjnym GIST leczeni s3 w ramach programu lekowego , Leczenie
nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C17, C 18, C 20, C 48)".
W ramach tego programu stosowany jest imatynib w | linii leczenia, sunitynib w Il linii oraz od
1.11.2014 r sorafenib w Ill linii leczenia. Na dzien sktadania wniosku brak byto lekow refundowanych
w Il linii leczenia. Zgodnie z opisem proponowanego programu lekowego regorafenib stosowany
bedzie po niepowodzeniu leczenia imatynibem oraz sunitynibem, dlatego tez aktualnym jego
komparatorem jest sorafenib.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Aktywng substancjg czynng leku Stivarga jest regorafenib. Jest on doustnym lekiem
przeciwnowotworowym, ktory blokuje kinazy biatkowe, w tym kinazy biorace udziat w angiogenezie
nowotworowej (VEGFR1, -2, -3, TIE2) i onkogenezie (KIT, RET, RAF-1, BRAF, BRAF'*°®) oraz nalezace
do mikrosrodowiska nowotworu (PDGFR, FGFR).

Jego wskazania rejestracyjne to:
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e lLeczenie pacjentéw powyzej 18 roku zycia z przerzutowym rakiem jelita grubego (CRC — ang.
colorectal cancer), uprzednio leczonych lub u ktérych nie rozwaza sie zastosowania innych
dostepnych metod leczenia, tj. chemioterapii opartej na fluoropirymidynie, leczenia
z zastosowaniem leku anty-VEGF lub anty-EGFR.

e leczenie pacjentdow powyzej 18 roku zycia z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi GIST,
u ktérych doszto do progresji lub nietolerancji uprzedniego leczenia imatynibem i
sunitynibem.

Wskazanie opisane we wnioskowanym programie lekowym ,Leczenie nowotwordow
podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C 17, C 18, C 20, C 48)”
pokrywa sie z drugim wskazaniem rejestracyjny produktu leczniczego Stivarga.

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktdre w danym momencie sq finansowane ze srodkdéw publicznych i stanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwac¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Ze wzgledu na fakt, ze na dzien ztozenia wniosku brak byto refundowanych komparatorow,
whioskodawca przedstawit skutecznosé leku na podstawie pordéwnania go z placebo oraz terapig
wspomagajaca (BSC — ang. best supportive care).

Do oceny skutecznosci witgczyt jedno randomizowane badanie Ill fazy Demetri 2013. Czas obserwacji
wynosit 31,8 tygodni. Populacja wynosita 199 pacjentdw (reg = 133; plc=66). Badanie to uzyskato 5 na
5 punktéw w skali Jadad.

Regorafenib w porédwnaniu do placebo istotnie statystycznie:
e  Woydtuzyt czas przezycia bez progresji choroby — HR=0,27 (0,19-0,39)
e  Woydtuzyt czas do progresji choroby — HR=0,25 (0,17-0,36)
o Zwiekszyt ryzyko wystgpienia stabilizacji choroby o 38% — rdznica ryzyk (RD — ang. risk
difference) wyniosta 0,38 (0,24; 0,52)
o Zwiekszyt ryzyko osiggniecia wskaznika kontroli choroby (CR +PR + SD powyzej 12 tygodni) o
44% — RD=0,44 (0,33; 0,55)
Przyjmowanie regorafenibu nie wigzato sie z istotng statystycznie przewagg wobec placebo
wzgledem:

e Przezycia catkowitego (OS — ang. overall survival)

e (Odsetka 0s6b u ktérych zaobserwowano odpowiedz czesciowg (PR — ang. partial response)

e (Odsetka oséb z odpowiedzig obiektywng (odpowiedZ catkowita (CR — ang. complete
response) + PR)

Bezpieczenstwo

Wedtug badania Demetri 2013 stosowanie regorafenibu w poréwnaniu do placebo wigzato sie z:
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o  Wyzszym o0 44% ryzykiem wystgpienia zespotu reka-stopa

e Prawie osmiokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia nadcisnienia tetniczego
e Prawie dziewieciokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia biegunki

e Pieciokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia zapalenia sluzéwki jamy ustnej
e Ponad pietnastokrotnie wyzszym ryzykiem tysienia

e Prawie pieciokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia chrypy

e Prawie trzykrotnie wyzszym ryzykiem anoreks;ji

e Szesciokrotnie wyzszym ryzykiem wystgpienia wysypki

Najczesciej wystepujacymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi odnotowany w badaniu byty: bdl
brzucha, goragczka oraz odwodnienie.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Stivarga jako najczesciej obserwowane dziatania niepozadane
wymienia: ostabienie/zmeczenie, zespdt reka-stopa, biegunka, zmniejszenie apetytu i zmniejszenie
ilosci spozywanych pokarmdéw, nadcisnienie tetnicze, dysfonia i zakazenie.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz
refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych pordwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub
1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per
capita.

Oszacowany na 2015 rok prég optacalnosci wynosi 119 577 zt (3 x 39 859 z1).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Whioskodawca w zatgczonych do wniosku dokumentach przedstawit wyniki analizy kosztow-
uzytecznosci w 40-letnim horyzoncie czasowym poréwnujacg regorafenib z placebo. Wyliczony na jej
podstawie inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztéow (ICUR — ang. Incremental Cost-Utility Ratio)
z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) wynosi 184 159,01 PLN/QALY (

) co przekracza obecny prog optacalnosci. W zwigzku z tym cena zbytu netto, przy ktérej
warto$¢ ICUR jest rowna progowi optacalnosci wyliczona przez wnioskodawce jest nizsza niz
whnioskowana i wynosi:
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e 9220,56 PLN —z perspektywy NFZ
e 9218,74 PLN — z perspektywy wspodlnej

Gtéwnymi ograniczeniami przedstawionej przez wnioskodawce analizy ekonomicznej s3:

e Horyzont czasowy przyjety w analizie nie odzwierciedla rzeczywistosci, gdyz wedtug
publikacji Demetri 2013 1 pacjent ze 133 dozyt 12 miesigca od randomizacji, a sredni czas
trwania choroby w grupie chorych z przerzutami szacowany jest na 41 miesiecy. Wydtuzenie
horyzontu w analizie moze prowadzi¢ do zwiekszenia optacalnosci wnioskowanej technologii.

e Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem u pacjentéw z GIST, u ktérych leczeniem imatynibem i
sunitynibem zakonczyto sie niepowodzeniem, mozliwe jest zastosowanie terapii
sorafenibem. Nie odnaleziono badan bezposrednio pordwnujgcych sorafenib z
regorafenibem. Dlatego tez analize ekonomiczng ograniczono do przedstawiania analizy
kosztédw-konsekwencji w oparciu o odnalezione badania jednoramienne George 2012 i Park
2012.

W badaniu George 2012, wzieto udziat 33 pacjentéw ze zdiagnozowanym GIST. Chorzy otrzymywali
regorafenib zgodnie z dawkowaniem podanym w ChPL, mediana czasu obserwacji wynosita 10,9
miesigca. W badaniu Park 2012 wzieto udziat 31 pacjentéw ze zdiagnozowanym GIST. Chorzy
otrzymywali sorafenib zgodnie z dawkowaniem podanym w ChPL, mediana czasu obserwacji
wynosita 11 miesiecy. Oprocz ceny za opakowanie leku Nexavar z aktualnego obwieszczenia
wyliczono cene efektywng dla NFZ (cena z RSS) wyznaczong w oparciu o komunikaty Departamentu
Gospodarki Lekami z okresu (styczen-listopad 2014).

REG Demetri 2013 REG George 2012
(N=133) (N=33)

Kategoria

SOR (N=31)

Analiza konsekwencji zdrowotnych*

PR czesciowa odpowiedz na

0,
leczenie, n/N 6/133 (4,5%)

4/33 (12,1%) 4/31 (12,9%)

Korzys¢ kliniczna w okresie
obserwacji
(CR/PR+SD), n/N

70/133 (52,6%) 26/33 (78,8%) 65%

4,8(1,4;9,2)"

7,4 (2,7, nie mozna
oszacowac')$

Mediana PFS (95% Cl),

o 10,0 (8,3 — 14,9)
miesigce

4,9 (1,3 -8,5)

Mediana OS (95% Cl),

L 9,7 (7,2-12,2)
miesigce

Brak danych Nie osiggnieto mediany

Zespot reka-stopaA, n/N 23/132 (19,7) 8/33 (24%) 5/31 (16%)

Biegunka', n/N

7/132 (5,3%)

2/33 (6%)

1/31 (3%)

Wysypka', n/N

3/132 (2,3%)

3/33 (9%)

1/31 (3%)

Nadciénienie”, n/N

31/132 (23,5%)

12/33 (36%)

2/31 (6%)

ZmeczenieA, n/N

3/132 (2,3%)

2/33 (6%)

2/31 (6%)

Analiza konsekwencji kosztowych

Bez

Koszt leku za mg, PLN
& RSS

0,7341
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REG Demetri 2013 REG George 2012

Kategoria SOR (N=31
el (N=133) (N=33) (N=31)
RSS 0,3977
Bez
587,25
Koszt dziennej RSS
terapii, PLN z
RSS 318,19
Bez
Koszt miesiecznej RSS 16 443,00
terapii (28 dniowej),
z
PLN
RSS 8 909,46

*analiza centralnie zaslepiona; *analiza badaczy; i uwzglednione dziatania niepozgdane wystepowaty w stopniu
3i/lub 4;

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie odnaleziono badan klinicznych poréwnujgcych regorafenib z aktualnie refundowanym
komparatorem czyli sorafenibem. Wnioskodawca nie przeprowadzit obliczen zgodnych z art. 13 ust.
3, dlatego tez Agencja przeprowadzita obliczenia we wtasnym zakresie. Urzedowa cena zbytu leku
Stivarga wyliczona wzgledem opublikowanej ceny sorafenibu powinna wynosié

Natomiast przy uwzglednieniu rzeczywistej ceny leku Nexavar wyliczonej na podstawie aktualnego
komunikatu DGL urzedowa cena zbytu leku Stivarga, przy ktdrej koszt stosowania nie jest wyzszy niz
koszt leku Nexavar wynosi

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze sSrodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budiet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.
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Whioskodawca w analizie wptywu na budzet zatozyt brak refundowanych komparatordw, co nie jest
zgodne ze stanem aktualnym. Horyzont czasowy przyjety w analizie to 2 lata. Wedtug oszacowan
whioskodawcy wprowadzenie do refundacji regorafenibu w omawianym wskazaniu bedzie wigzac sie
ze zwiekszeniem wydatkdow NFZ o ok. 7,1 min PLN ( ) w pierwszym roku oraz 7,6 min
PLN ( ) w drugim roku analizy.

Whioskodawca oszacowat populacje docelowg na podstawie zrealizowanych swiadczen w ramach
programu lekowego ,Leczenie nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C
15,C16,C17,C18, C20, C48)" oraz opinii jednego eksperta.

Wskazac nalezy, ze zastepowanie sorafenibu regorafenibem w leczeniu lll linii GIST bedzie wymagac
miesiecznie dodatkowego naktadu wysokosci kilku tysiecy ztotych (biorgc pod uwage aktualne koszty
obu terapii) w wysokosci:

. w 1 roku oraz w 2 roku — bez uwzglednienia RSS dla leku
Stivarga

. w 1 roku oraz w 2 roku — z uwzglednieniem RSS dla leku
Stivarga

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

W przypadku objecia refundacjg leku Stivarga w ramach wnioskowanego programu zasadnym wydaje
sie aby poprzez pogtebienie RSS zapewni¢ cene poréwnywalna do obecnie stosowanego sorafenibu
w celu zabezpieczenia budzetu ptatnika publicznego.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Na chwile obecng w ramach programu , Leczenie nowotwordéw podscieliska przewodu pokarmowego
(GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C 17, C 18, C 20, C 48)” w przypadku niepowodzenia terapii imatynibem
oraz sunitynibem dostepny jest sorafenib, ktdrego skutecznos¢ nie zostata potwierdzona w zadnym
randomizowanym badaniu. Zasadnym wydaje sie aby w przypadku objecia refundacjg leku Stivarga
we wnioskowanym wskazaniu, zgodnie z sugestig ekspertéw klinicznych usung¢ z programu
lekowego sorafenib i zastgpi¢ go lekiem o udowodnionej skutecznosci na podstawie
randomizowanego badania klinicznego.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

W ramach analizy racjonalizacyjnej wnioskodawca przedstawit rozwigzanie wykorzystujgce
mozliwos¢ obnizenia limitu finansowania, ktéra bedzie wynika¢ z wprowadzenia na rynek tanszych
odpowiednikéw obecnie stosowanych substancji. W analizie wykazano oszczednosci wynikajgce
z wprowadzenia odpowiednikéw dla trastuzumabu (Herceptin; grupa limitowa 1082.0). Wybor lekéw
wynika ze zblizajgcego sie terminu wygasniecia praw ochrony patentowej dla tych substancji,
w zwigzku z czym oszczednosci bedg generowane juz od 2015 r.

Zaproponowane poprzez wnioskodawce rozwigzanie spowoduje oszczednosci w budzecie pfatnika

publicznego w wysokosci przekraczajacej szacunki przedstawione w analizie wptywu na budzet.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 12 rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do omawianego
wskazania 5 z nich (NCCN 2015, ESMO 2014, GEIS 2013, PUO 2013, SEOM 2012) odnosito sie do
whnioskowanej technologii. Wszystkie one pozytywnie odnosity sie do jej stosowania.

W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego przez Agencje odnaleziono 2 aktualne rekomendacje
dotyczacych finansowania regorafenibu w leczeniu GIST w Kanadzie: pCODR Expert Review
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Committee 2014 oraz Ontario Canada 2014. Zgodnie z zaleceniami Stivarga jest rekomendowana do
stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z przerzutowymi/lub nieresekcyjnymi GIST, u ktérych
wystgpita progresja choroby lub nietolerancja na leczenie imatynibem i sunitynibem. W przypadku
rekomendacji pCODR ERC 2014 jej ograniczeniem byto zapewnienie efektywnosci kosztowej.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, lek Stivarga jest finansowany w 3 krajach
(Austria, Luksemburg, Niemcy) UE i EFTA (na 31 dla ktérych informacje przekazano). We wszystkich
wymienionych krajach jest finansowany ze 100% refundacjg, a w zadnym kraju nie sg stosowane
instrumenty podziatu ryzyka. Rozpatrywany lek nie jest finansowany w krajach o zblizonym do Polski
poziomie PKB per capita.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 08.01.2015 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLA-4610-451(3)/AD/14, odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia ceny urzedowej produktu leczniczego Stivarga, regorafenib, tabl. powl, 40 mg, 84 tabl. Kod EAN
5908229302026 w ramach programu lekowego , Leczenie nowotwordéw podscieliska przewodu pokarmowego
(GIST) (ICD-10 C 15,C 16, C17,C 18, C 20, C 48)”, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 28/2015 z dnia 23 marca
2015 roku w sprawie oceny leku Stivarga (regorafenib), EAN 5908229302026, w ramach programu lekowego
,Leczenie nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego GIST (ICD-10: C15, C16, C17, C18, C20, C48)”
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