- w sprawie oceny leku: Zelboraf (wemurafenib) we wskazaniu: leczenie chorych na czerniaki (program
lekowy)

Rada uznaje za zasadne finansowanie leku Zelboraf (wemurafenib) w I i II linii leczenia w ramach
programu lekowego "Leczenie chorych na czerniaki" w tresci dotaczonej do wniosku, w odrebnej grupie
limitowej pod warunkiem uzyskania kosztéw leczenia tym lekiem na poziomie obecnie finansowanych w
programach lekowych innowacyjnych terapii onkologicznych. Rada nie akceptuje dotaczonego RSS
uznajgc go za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Opiniowana technologia jest opcjg terapeutyczng dla dobrze wyselekcjonowanej i opisanej grupy chorych
z zaawansowanym lub rozsianym czerniakiem, dla ktérej w badaniach klinicznych udokumentowano
istotne statystycznie wydtuzenie przezycia catkowitego przy akceptowanym profilu bezpieczenstwa.
Jednoczesnie nalezy zauwazyé, ze brak badan jakosci zycia u chorych leczonych wnioskowang
technologia lekowg powoduje, ze wyliczenia wskaznikéw QALY mogq by¢ obarczone duzym btedem.
Dlatego tez warunkiem wejscia wnioskowanej technologii do finansowania powinno by¢ uzyskanie w
drodze negocjacji kosztu wnioskowanej terapii na poziomie obecnie finansowanych ze Srodkéw
publicznych innowacyjnych terapii onkologicznych.



