Minister Zdrowia

Warszawa, 09 grudnia 2022

PLR.050.268.2022.KK

Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w zwigzku z oswiadczeniem senatorskim Pani Prof. Alicji Chybickiej ztozonym na

posiedzeniu 25 listopada 2022 r., Minister Zdrowia informuje, jak nize;.

Lek Onivyde pegylowany liposomalny (irynotekan w pegylowanych liposomach, dalej
jako ,nal IRI”) nie jest nowg opcjg terapeutyczng w terapii raka trzustki. Lek zostat
zarejestrowany w procedurze centralnej 14 pazdziernika 2016 r. i jest wskazany w
leczeniu gruczolakoraka trzustki z przerzutami, w potgczeniu z 5-fluorouracylem (5-FU)
i leukoworyng (LV), u dorostych pacjentdow z progresjg choroby po terapii opartej na
gemcytabinie.

Whniosek o objecie refundacjg przedmiotowego leku w terapii gruczolakoraka trzustki
wptynat do Ministra Zdrowia w czerwcu 2018 r., jednak w zwigzku z prosbg nowego
Whioskodawcy dla tego leku (Les Laboratoires Servier), od stycznia 2019 r. do kwietnia
2021 r., postepowanie w sprawie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu
leku pozostawato zawieszone.

Minister Zdrowia informuje, iz po podjeciu postepowania, na wniosek Strony, 6 lipca

2021 r. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej jako AOTMIT
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lub Agencja) wydat rekomendacje nr 84/2021', w ktérej nie rekomenduje objecia

refundacjg leku Onivyde pegylated lyposomal (irynotekan liposomowy) (uprzednia

nazwa: Onivyde, irinotecani hydrochloridum trihydricum) w ramach programu lekowego

,Leczenie uogolnionego raka trzustki (ICD-10 C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.7,

C25.8, C25.9)". Wydajgc swojg opinie Prezes Agencji uwzglednit dostepne dowody

naukowe, wytyczne kliniczne oraz rekomendacje refundacyjne z innych krajow.

Zgodnie z przedtozonymi przez Wnioskodawce wynikami badania klinicznego NAPOLI-

1 (badanie bezposrednio poréwnujgcego stosowanie nal IRl + 5FU/LV (irynotekan

liposomowy + 5-fluorouracyl + leukoworyna) wzgledem 5FU/LV (5-fluorouracyl +

leukoworyna)):

— mediana czasu przezycia catkowitego (OS) w grupie interwencji wyniosta 6,2
miesigca, zas w grupie komparatora 4,2 miesigca, co daje réznice pomiedzy
terapiami rzadu 2 miesiecy i to wlasnie ta wartos¢ stanowi faktyczny ,,zysk”
pacjenta z zastosowanego leczenia,

— mediana przezycia wolnego od progresji choroby (PFS) wyniosta w tym badaniu
odpowiednio 3,1 miesigca w grupie badanej oraz 1,5 miesigca w grupie kontrolnej,
co daje réznice pomiedzy terapiami w wysokosci 1,6 miesigca i to wiasnie ta
wielko$¢, ponownie, stanowi ,,zysk” pacjenta z zastosowanego leczenia.

W tresci zlozonego oswiadczenia cytuje Pani Senator wylgcznie jedng z wartosci

uzyskanych w wspomnianym wyzej badaniu, ktéra sama w sobie nie niesie miarodajnych

informaciji i jest wartoscig uzyskang w konkretnym badaniu klinicznym i powinna by¢é
prezentowana w kontekscie komparatora w tym badaniu lub przytaczana jako wartos¢
bezwzgledna czyli réznica wynikdw otrzymanych w grupie badanej oraz kontrolne;j.

Jednoczesnie we wspomnianym badaniu stwierdzono wiekszg ilo$¢ dziatan

niepozgdanych w ocenianym schemacie terapii (nal IRl + 5FU/LV) - co jest zgodne z

oczekiwaniem w przypadku terapii skojarzonej oraz brak wyraznych i jednoznacznych

korzysci w zakresie wplywu ocenianej technologii na poprawe jakosci zycia nad
komparatorem (5FU/LV).

Co wiecej nalezy zauwazy¢, iz rekomendacje refundacyjne dla ocenianej technologii w

innych krajach podkreslaty, podobnie jak w Polsce, brak jej efektywnoéci kosztowej (HAS

2017, NICE 2020, PBAC 2018 i SMC 2017). Wg Europejskiego Towarzystwa Onkologii

Klinicznej (wg narzedzia ESMO-MCBS), korzysci z zastosowania leku w populacji z

zaawansowanym nowotworem, w przypadku progresji choroby po terapii z

lhttps://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2019/018/REK/2021%2011%2010%20BP%20korek
ta%20Rekomendacja%2084-2021%200nivyde%20rak%20trzustki%20BIP REOPTR.pdf.
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zastosowaniem w | linii gemcytabiny, sg umiarkowane (wynik 2 na 5 w skali oceny dla

technologii o zatozeniu paliatywnym).

W opinii Ministra Zdrowia wyniki skutecznosci klinicznej leku, nawet w przypadku
uwzgledniania faktu braku innych opcji terapeutycznych na chwile obecng, ktére
mogtyby byé stosowane w szerokiej populacji pacjentow z diagnozg gruczolakoraka
trzustki, w zestawieniu z kosztami leku zaoferowanymi przez Wnioskodawce, sg
nieadekwatne. Rowniez fakt braku dostepnych innych opcji przy uwzglednieniu korzysci
okreslanych z uzyciem narzedzia ESMO-MCBS jako ,umiarkowane” nie przemawia
wystarczajgco na korzys¢ ocenianej technologii i nie moze stanowi¢ wystarczajgce;j
podstawy do podjecia pozytywnego rozstrzygniecia w oderwaniu od skutkow
ekonomicznych takiej decyzji. Nieprzekonujgcy jest dla Organu fakt deklarowany przez
Whnioskodawce i powtérzony w oswiadczeniu Pani Senator, iz proponowana cena w
Polsce jest najnizszg z oferowanych w Europie. Podazajgc za tego typu argumentacjg
nalezatoby przyja¢, iz Organ nie ma mozliwosci kreowania wtasnej polityki cenowej gdyz
czynnikiem ograniczajgcym jego decyzyjno$¢ jest polityka cenowa poszczegdinych
Whioskodawcow. Nie jest w interesie, zaréwno ptatnika publicznego, Organu jak i
spoteczenstwa o zréznicowanych potrzebach medycznych, aby publiczne pienigdze byty
alokowane w sposob nieracjonalny wylgcznie na podstawie braku innych opciji
terapeutycznych dostepnych w danym wskazaniu i niezaleznie od efektywnosci
klinicznej i kosztowej takiej terapii. Terapia, o ktérej refundacje zabiega Pani Senator,
nie jest ani terapig nowa, ani przetomowa, ani rozwigzujgca problem efektywnosci
klinicznej leczenia w populacji chorych z gruczolakorakiem trzustki. W przypadku tego
nowotworu mamy do czynienia z natozeniem sie kilku niekorzystnych czynnikow
rzutujgcych na wyniki leczenia, tj. brakiem badah przesiewowych jak i objawow
patognomonicznych, co miatoby kluczowe znaczenie we wczesniejszym wykryciu
nowotworu oraz biologia samego nowotworu, ktéra powoduje, ze dostepne terapie
przynoszg niezadawalajgce efekty terapeutyczne. W kontekscie powyzszego Minister
Zdrowia chciatby zwréci¢ uwage Pani Senator na fakt, iz eksperci kliniczni wskazujg w
leczeniu nowotworu trzustki na trend, w ktorym zaktada sie indywidualizacje terapii i
kierowanie specyficznych terapii do subpopulacji z poszczegolnymi zmianami
genetycznymi identyfikowanymi w tym nowotworze, np. mutacjami BRCA1/BRCAZ2,
niestabilnoscig mikrosatelitarng, niedoborem naprawy btednie sparowanych
nukleotydow czy fuzjg gendw neurotroficznej receptorowej kinazy tyrozynowej (NTRK),
jako przynoszacymi stosunkowo optymalne korzysci kliniczne w tym typie nowotworu i

przy aktualnym stanie wiedzy medycznej. Realizujgc ten scenariusz od 1 listopada 2022



r. refundacjg ze srodkow ptatnika publicznego zostato objete leczenie substancjg czynnag
olaparib w populacji z mutacjami dziedzicznymi BRCA1/BRCA2 zas aktualnie
procedowany jest rowniez wniosek dotyczacy terapii guzow litych z fuzjg genow
neurotroficznej receptorowej kinazy tyrozynowej (NTRK), w tym rowniez nowotworéw

trzustki, z zastosowaniem substancji czynnej larotrektynib.

Dodatkowo Minister Zdrowia musi zwréci¢ uwage Pani Senator, ze w przedmiotowej
sprawie zostalo wydane réwniez stanowisko Rady Przejrzystosci nr 84/20212, ktére
wprawdzie byto pozytywne, jednak zawierato klarowne warunki pod jakimi Rada uznaje

za zasadne finasowanie tej technologii ze srodkéw ptatnika publicznego.

W przedmiotowej sprawie zakonczono wszystkie wymagane przepisami stosownych
ustaw etapy postepowania administracyjnego dotyczgcego objecia refundacjqg i ustalenia
urzedowej ceny. Z tego tez powodu 25 listopada 2022 r. Organ wydat decyzje o odmowie
objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Onivyde pegylated liposomal,
Irinotecani hydrochloridum trihydricum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
4,3 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod GTIN: 03664898104065.

Nalezy wskaza¢, zgodnie z ustawg z 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U.z 2022 r. poz. 2000, z pézn. zm.), ze Stronie przystuguje prawo
do wniesienia do Organu wniosku o0 ponowne rozpatrzenia sprawy zakonczonej
wydaniem decyzji Ministra Zdrowia o0 odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowe;j
ceny zbytu. Zgodnie z art. 127 § 3, w zwiazku z art. 129 § 2, wniosek o ponowne

rozpatrzenie sprawy nalezy wnies¢ w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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