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rak oksyfilny tarczycy (z
Streszczenie opinia z dnia 21.05.2019
Cel Problem zdrowotny

Celem analizy jest zdefiniowanie schematu Rak gruczo +[110 G?Sjestmam?—c y (1¢
PICOS i zaproponowanie kierunku oraz zakresu tworem z+osliwymomwymwelzac)
anal i z: klinicznej, ekpoencohn?irczz?/nlfeojw,ythali arr_%%v%‘f}é_'z _I
wptywu na syst emzwicahzrlo&?_??df_ﬁF!)\'NF_a,naw rak,| ) zroznli
z ocena zasadnosci f iq{grﬁr.lgaae%@yﬁqldacancﬁrpoo dkutkot"'uyCh za
Nexavar® (sorafenib) v(\;zanyJSSI:r§k§rﬁqa\ﬁkowﬁtya(%-rjc'eznglé w
Zpostepujacym, mi e j scowgthy?'gﬁwgrnséjv?fw r{]zqnfjjcowy (F
lub z przerzutami,hbozr éfgllhcgla‘gtgy\;\pgiﬁagrllcl%ora\z%sryf n&t&m
watym/ pecher zyk d<vv1)yrrm')/roekkgeylﬁ_'[i.I TI tn@ﬂlﬁ]@,’faﬂg.l\-lrﬁlﬁjcell carcio-
Hirthle’”a]) rakiemetar Ené)klr%k'f,' e&ﬁ@PW%'“WW'P%;z
nie jodem radioaktywnym, w ramach weew wywodzace sn,e z koymorek. (
nia Ministra Zdrowi a dl%ov%y#cori)e’,n_i E_t WhfodWdWagzala
nastepujacych subpopul édéejnlgsy)[;:roznl cowany, a-a k tar-(
nych jest do chordéb rzadki

f zrdéznicowany rak tarczycy o podtypie:
rak brodawkowaty ezwanie z dnia Jedynym l.Jdowodnlonim czynnikiem ryz+yka
7.01.2019), rozwoju raka gruczotu tar

na promienb wani e joni zug-gce. I
f zroznicowany rak tamricarnye yw ol iptoedtaytpuirezze czynni
rakpecher zykowaty (weévz wd ®ide® Wk s dianontagems zv

29.04.2019).
) Rak gruczotu tarczygcy | es

Dotychczasowo sorafenib w leczeniu chorychz szych nowot wor 6w zy-o0s$S1| i wy
RMMR DTC byt oceniaay pdziegl amoraMiwiewnetrznego. W
mach ratunkowego dostegple odDadoWwkehogiaichor owan
medycznych. Agenj a wydat a pozydapankalompdshd ena ten nowot w
w sprawie jego finansowania we wszystkich 7,3/100000 u kobiet i 1,7/7100 00 u - me
podtypach bedgcych przewmi otem niniejszego

wniosku:

Obraz kliniczny raka gruc
f rak brodawkowaty— opinia z dnia charakterystyczny, a w ¢
07.01.2019, pierwszym objawem sag powi
przerza 6w weztlty chtonne szy]j
rak peche opnakzo ana chorych juz w momencie ro
15.04.2019, sa przerzuty odl egae daj a
dzajagce na rozpoznahni e. P
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raka gruczotltu tarczycy suppoitive areaj aV giagnarcdj BSeCS sit ]
wobr ebiikoipd uc farmakoterapi a (uzupet ni e

hor monow tarczycr)s/fqna—podawa
Wzrost raka gicz ot u t arczycy hga/t pgwg n¥)rze0|wbolowyc

imoze pzriokwadlo f at szywe 9% w r,ze&é)ln aa{lt f‘wsnval adazdieni ar
ot agodnym charaktepoze QMﬁLlflaat orV\ﬁlyJ rLoel%zenl et
wanie jest dobre, jednadtotyczy tochorych, u paliatywny, i egoecel em
Ktorych wezesnie Postauignoad@&fPeNédd e blolowy
wdrozono | eczenie. Sposrdéd chorych na raka
gruczozycy nagparse e r o k owa nN ahwili ml@e¢negj na terenie Urktiuropejskiej

pacjenci zozpoznaniem miejscowo zaawa zarejestrova n e s a dwa Il e ki do
sowanego lub przerzutowego raka z ommrn uchorych opornych na leczenie jodemofr

S§cig na | eczenie | odemi epnriooniweodnricoztywd:r cszagban f eni b

( RAI') . Szaculs®cheryclestaeze naketaqc® do grupy o-nhibit
sie opornych na teeapiogy®RWI . NZwgkyejedaak ppadkr
zy ci a chdryghc Wwynosi 28,5 lat, B ni e jest fi m&msvo waunbyl i z& n g
wskazni kamilOptnicheazpodi- 5 dl a pacjenmnidev ptoamsd&wic hi st
mie 66% i 10%. W grupie chorych na raka pr akt y ki klinicznehp-, ni e
opornego na leczenie RAI odnotowywany jest ma ¢ h ratunkowego dostepu
najwyzszy spadek | akos&kowzhyci a oraz wutrata pr

duktywnosci . _
Bi orac pod uwage PpoOwWyzZsze

rowni ez opierajac si e na

Praktyka kliniczna i TdcanbldgiMe & pdnprayrcaht, orzdwadny m
przyjecie najl epszago pos

Leczenie raka ar czycy, z uwa¥§9 iake, najlepgzege kqmgaratora dlaasor

wbiologii poszczegé6lny®HPUtypsw tego now

tworu, j est odmi enne w przypadku rakow

zr6znicowanych, raka r[si&ﬁg}a:bto%gho' aocrja]-z droacké"I o we

niezrdzni cowanego.

N a poczagt kowych et apaZhbh wzegclzeednui anar ak @ vk i char e
zr6zni cowanyczenieshirogcu j e ogranl ezone dowody klinic
ne or az |l eczeni e | od e systematywanynso rcied tow@r cpzoypoa | acj e
(**) ileczenie z zastosowaniem soli sodowej wano jakopacj enpadsm epujgcy m, n
| ewoskretnej t yr ok sy ny scowdhzamawansowanyna fub a , przerzutani
gi na jej niek ut e c, nia gest Gtosowana zrozni cowanym a- (brod
uchorych na raka gr uczadtyun/tpaercchzeyrczyy.k owy m/ z komor
. rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem
W przypadku: chorych opaych na leczenie radioaktywnym. Zapls?/ zawarte w programie
jodem promieni ot woeczylgkojweilqnynuas 95 6\%* AWI aja jec
czeni a dostepnego w Pgas%%odﬁaét ”Sbbéoﬂs.fo&ﬁ K1 i

|l eczeni e WS p 0 maaggahesi c e
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Definicja populacji docelowej odpowiadaa k z e W 2018 r. i 2019 r. Nexavaro st at poddan

zakresowi wskazania rejestracyjnego dla- pr ocenie przez AOTMIT na podstawie art. 47 f

duktu leczniczego Nexavar ust . 1 Ustawy o Switadczeni
nej finansowanych ze $rod
w ramach ratunkowego dost e

Oceniana interwencja lekowych we wskazéath:

Nexavar (sorafenib) jesthibitorem wielokia- 1 rak brodawkowaty tarczycy (ID:

zowym, inWtoidnrviwowy Kk azug-e dzi aF73)'

ni e zar 6wno przeci wpr ofl I flr apceycjhneer,zy kjodly t ar c
i przeciwangiogenne. Sorafenib hamuje akty C73),

nosc¢ docelowych enzymow/qfczwRniokGWf z IH)ltaz k omor
zowanych w(CRKARB mRAFc ¥600E czycy (ICR0: C73)

BRAF, KIT i FL-B) oraz wunaczynieniu guza

kazd dri 6 K
(CRAF, VEGBERVEGFR i PDGFR ) w kazdym z przypadkow re

sowani e sorafeni bu. Nal e
Na terenie Unii Europejskiej produkt leczniczy W trakcie prac Analitycy Aggné o pi er al i s
Nexavar zostatlt dopuszcgemwpdaehommadtk® wye h| jppoccah o d
2006 r., poczatkowo w ¥badaniaDRGISIONr Xk & e Pz dst aw
komér kowego. 25Corkmitieeet nWh'r @lgaige rpi erwszega z pr o
for Medicinal Productfor Human Useozse- jac je za wiarygodng pod:

rzyt zakres wskdezeme r ede@dip iefyngagjjsargfenipu. o
pacjentoéow z postemUJacV\yn}Olgner OWOO'FI\%iecé'- wplyn
wansowanym | ub z parzerzuet [ roznl

nym (brodawkowatymdpeche dof czazhce Zasadnos
Y y e sorafenzbgmwle&emu raka zenlaste ta

mérek HuUrthle'a) rakleEn arczv\y }/amgghr tunekowe

T ™ 1 SPY9008 igtpE e gt

. tym wsﬁ(azanlu zoxstato z
leku sierocego. . o .

tywnle. Wopinii w sskrafenib fest , ze

W2015r.podukt | eczniczy 6fenaaywdeezenp gl razenigstego tarczycy
ocenie w ATOMifia podstawie art. 35 ust. 1 W ramach wskazania pozarejestracyjnegfé- (
Ustawy o refundacijw | elde)vwonadyp teghgologiaja nig jpg zalgcana
czych specjalnego pr ze Paez aylyszng Kiniczng wileszeniupchasygho
oraz wyrdygk@wmymd wee- ws kZdym gappzianiem
czenie zaawansowanego raka tarczycy aporn
go na leczenie jodem radioaktywnym @{TGD
cC73)" w ramach programu | ekowego. Prezes
AOTMI T wydaj gc negatywna rekomendacj e
wskazywat na niepekwnos¢ oszacowania efe

tywnosci k | sztowiejecerapiie j or az ko
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
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Zakres analiz t ami, zrdznicowmanym (
tym/ pecherzykowym/ z
Hirthl e’ a) raki em t ar

Analiz&kliniczra opornym na leczenie jodem radica
tywnym,

Anat a kl iniczna bedzie miata na celu ocene

skutecznosé$ci i bezp-i ecz e dnteiwancig €. z 2edwtarventian —p r

duktu leczniczego Nexavar stosowanego sorafenib w monoterapiistosowany

w leczeniu chorych na miejscowo zaawans zgodnie z ChPL,

wanego l ub z przerzutami, zrb6znicowanego

Komparatory (C. z anGomparisoh—

raka tarczycy, opornego na leczenie jodem _ _ _
placebo/najlepsze leczenie objawowe

radioaktywiym w ramach proponowanego

programu | ekowego,o-ktor a (Qsocgtanie przepr
wadzona w oparciu o aktualne Wytyczne oceny 1 Punkty koncowe/di ary e
technologii medycznych, wersja 3AQTMIT wotnych (O.z ang.Outcome}— prze-

2019 Rozporzgdzenie Mi nizsyteriag L84y pedwidt e (0S),
wsprawie minimalnych wymagg BrogresjidckotoBy (BES)S €z8s do

spet ni ac¢ aremwazhsadnigniu avarw progresji choroby (TTP

sku o obj gcuset arleefnuined awrj za¢ diQYkid (radiologiczna), obiektywna
ceny zbytu, Srodka SpozyWoCch?cgv@i eSdise Ci 2| N&IPeni e,

przeznaczenia zywiani owegQgpy Vyd PP Y| &MBeRpletit - zyci a
nego, kt 6re ni e mao a odposw\,'b,ednika refund

wanego w danym wskazaniMZ 02/04/2012
oraz wytyczne przepowadz ani a pr z élg Reglzho wwt gczonych badan

systematycznyclCochrane CollaboratiorCo- Study design — badania kliniczne
chrane Handbook for Systematic Reviews of zrandomi zacja i agrupa
Interventionswersja 5.2.0. dania bez randomizacij.

obecnos¢ grupy kKkontrol

W celu odnalezieniwa dOSt‘?R/vVnESCILm) pijoép@k}&/\ﬁn@) Bafania
kowych (przegladowasyst emglyntigcing, pBstmarkefh§dwé lub
naliz, badan z rlaonfeiomizac}ejgs,trycqi]d}ygiewsife(;irmk_e petn
rencyjnych aktualizujacyc oy drhzl abstraknyt 10bGfakargd O b
kl'inicznych, badan obser wggyigh egh koornafzerbe%dceyr,}nyc
dotyczacych efektywnosci Riafkdwk Nisudkflidiniode ddhe do
czagcych sorafenibue-zostan\}\,,‘ealcv\éyoknoyncahnyba;arazrf] RCT

glad systematyczny, z uwzgl ednieniem st ow
kluczowych, zgodmypm-h zRoOms&bdtronuwsewaamspane jaest ro\
taniem badawczym, opardizyemi 6 @deadakhpoaywgjcyoceny b
schemat PICOS: podstawi e da jestrach Prddl-z e d u R
tow Leczniczych, Wg-r ob 6w
1 Populacja (P. z anBopulation — do- dukt 6w Biobéjczyche Europ
rosili pacjenci jz postepujacym, mi e

scowo zaawansowanym lub z przerz

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
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koéw ( EMA) oraz agencjigo efdestfriancaynjsnoenjan$taanOwi ad
Zjednoczonych Ameryki (FDA). publicznych i Swiadczeni ol
gdy wnioskowane warunki o]
obejmujaga instrument dzi el

Analiza ekonomiczna _ _ _
and i ze ekonomicznag dnalezy

Ze wzgledu na istotnydzwipeflyr\/vyCmonV/\ParziaanngtgaoC_h3 (1)
problemu zdrowotnegoazr 6 wn o n a jakgéébFékUY\’Zgledn'enla RSS.

dt ugos¢ Zyci a .chorych,N O yequ(koonnaocm'pcrznaglad S )
produktu l eczniczego Nexavar® %zy o
dzi ¢ hni K ekonom| k d czacycr
pr. owadzlc i} _t ec np'\ a OIsora"flenlbu Wg WSk&Z&thlEC%GYCI)(Ia\.NI'aka
uzytecznosSci (QU ) - g Z'fcym'argsté'ma'l'eyy azzngysyzyt
wotnego stanowiag | ata . zyci rygpwane, o
§c’i tanow rowi a wyrozn

jakosc¢ (QALY)zanZael ezcyas ksalhey ¢ rk%% EmitShym.

|l ata zycia (LYG) jako dodat kowe|] mi ary efektu.
Opracowanle anall_P/ ekonom|cznej powinno

W my $| zal ecen AgeanlIJ gcleen | gy"Ustawy

Medycznychi Taryfikacji w analizie podst 2011 r o ref undac,wj-i | ek 6

WO We | nal ezy przyj a¢ dozywr(])tnl h.orlynZé)ng Z7ez7nac
. oo . czyc pec) al g p

sowy, gdyz wyni ki ot koorsélzzvxt/)yr olbeécwzer’ﬁ'egyczzrnoyzcnh',c Ro

wanego raka tarczycypornego na leczenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
radi oaktywnym jodem uj awn' a!Naz si e _.w ciinaygeuh

; . aTHi Ve pr mrEni ma Wy ma
catego zyAQTHIT20H60r e g o (sza, spetniac¢ analiozy uwzg

W przypadku stwierdzenia braku istotnych Skach o obj ecie red-undac]
réznic w efektach edroWBknGeRYpehYbHz,eke-o0oraz
nianymi komparatorami AWE &Ny rZobywak ykkelpyz Srodk
prowadzenie analizy mPREmhRl RGP PrkZeesZNt¥slyf €N a
(CMA). robu medycznego, kti-6re ni ¢
ka refundowanego wWZdanym
Biorac pod uwage pr opooDNAIYE ordz i wytichnd OAYedd)i | Ozeny
produktu Nexavar ® o r aTeghfdbgii Medycdnych MTParyflke@OTMIT

wego, analize nal ezy ponggeprowadzi ¢ przede
wszystkim z perspektywy ptatnika publicznego
odpowiedzialnegg a ust ugiwPddr o : .

Analiza wptywu na system
sce (Narodowy Fundasz ‘.. ¢.. «,, NN

jac koszty beZposraEdn',@naIV\f'zataza\/\PpJfy%/vur?léwﬁﬁdzet '
nym problemem zdrowotnym. Celem wype Nexavar® wW ramach wniosko\
ni enia minimal nych Wyrqaeglgdﬁwegkoreﬁdvglnryr{:ap lyglwzgle;dn
Rozporzgdzeniu Mlnlstrayw%dero na7r|Lfisn2ea 21) i st
kwietnia 2012 r.NIZ 02/04/2012, w ramach br ak dostepnosci leczeni a
oddze | nego wari antu naleg\xl a%dacszté)ﬁloé’vaé:wa{ael(r?towanegc
perspektywe wspolna podmi Qtygg8RoWudf?zaych w

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
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zani u; 2) nowy, odzwi estcylkaid| aj azyl syzemicq edpioat
wprowadzeniu wnioskowanego programer | r 6 w nkosety rutynowej opieki (BSC), ai-obl
kowego ,pecjzempto®&®w epuj gezpnm,dokonmeér spektyww- ptatn
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, blicznego (NFZ). Wzypadku, gdy wniosk

z r micawanym (brodawkowatymp e c ly-er z wan e war unki objecia ref
kowym/oksyfinym [k omér ek Héarthiesatdyment dzielenieca ryzyl
kiem tarczycy, opornym na leczenie jodem zvy wy kvoaddeiélnych wariantach: (1)
radioaktywnym(ICB1 0 C 73) " a- z zawi g edii em RSS; (2) bez
niem produktu Nexavar ®RSS.

W pierwszej kol ejnpsci W amalpiodise awalkedystuwzgl ed
nych danych epidemiologicznych,a d ain klbbrgani zacje wudzielania $wi

ni cznych or az opi ni i cerkeszp eastpbenk t k1 ebyczngch spc
nal ezy okreslié¢ roczna |l iczebnosé¢ popul acij.i
docel owe|j chorych &walifikujagcych sie do pr

gramu lekowego z zastosowaniem leku aNex

var ®. W oparciu o zgromadzone dane nalezy

oszacowac¢ przys whiglo-pozycje rynkowsa
wanej technologii.

Scenariusz istniejagcy nalezy okresli ¢ w oparciu
oaktual na pozycj e rynkowa alternatywnych

metod leczenia w populacji docelowej, opier

jac sie na dostepnych danych refundacyjnych,
wytycznych klinicznych oraz danych zebranych

odpd skich ekspertdéw klinicznych.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowi a
powinna uwzgledniac¢ niepewnos$¢ oszacowani a
gt 6wnych parametr 6w, od kt 6rych zal ezet
beda spodziewane wydatKki ptatni ka. W tym

celu zaleca sie rogzwazenia wariantow skra
nych: minimalnego maksymalnego. Zgodnie
zwytycznymi przeprowadzania oceny techn
logii medycznychAOTMIT 2016w analizie

nalezy przyjagé co najmniej dwul et ni horyzont
czasowy, odostapnggo snorgentu
rozpoczecia finansawania ze Srodkow public
nych wnioskowanejtécn ol ogi i . Zal eca si e, aby
w analizie uwzgledni ¢ nie tylko koszty substa
cj i czynnych, ale o- inne sktadowe kosztdéw p
noszonych wokresie aktywnego leczenia
koszty podania | ek ow, monitorowania i di agn
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na



ANALIZA
PROBLEMU
DECYZYJNEGO



14 AESTIMO

1 Cel opracwania

Celem analizy jest zdefiniowanie schematu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz zakresd analiz: Kl
nicznej, ekonomicznej, jak rowmnwegzwpt ywocengsyge
finansowania produktu Neeaayemdédtveepuafaeyimg-) mive] s
wansowanym l ub z przerzutami, Z r 6 z noksgfimyma ny m (
[zk 0 mé H@ Kt Jndakéem aarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywmymamach ve-

zwania Ministra Zdrowiho zt 0z &€ B wa ww n i e sulgpppulacjgah y ¢ h

T z6znicowany rak tarczycy o podtypie: rak bro

T zz6zni cowany r ak tpaercchzeyrdaywépoapex driay2$d4.2019).r a k

Dotychczasowo sorafenib w leczeniu chorychRRADTC byt oceniany pmrzez AO
kowego dostepu do technol ogi i medycznychn Agenc)]

sowania we wszystkich podtypach bedagcych przedmi

1 rakbrodawkowaty- opinia z dnia 07.01.2019,
1 rak pecheopnigxdoiavip.04.2019,
T rak oksyfilny timt depiniadnia2lil0e20Pr ek H

Zr6znicowany rak tarczycy (Omhahat2089anych jest do <c¢h

2 Opis problemu zdrowotnego

2.1 Rakd NJzOT 2 0dz d40:cd)i e 6& oL/ 5
Rak gruczotnowotwaremz z péy i wg snt wy:wodzagcym sie z

T komérek pecherzykowyeht oarécm&ycmozna podzield]
o raki zr 6zni c o difeeremtiated Bhyr@d, canggr, a ndgo. kt 6r ych z:
jest:
A rak brodawkowaty (PTC, z apgpillary thyroid cancr
A rak pecher zy Kobioulgrthyrdidic&hcgr z ang .
A rak 2z HKiomb(HEE aany. NiNicell carcinomanaczej rak oks
filny lub onkocytarny

|l eczeni u postepuj acego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmneqgo na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[
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o rakni ezr ézni ceyszae) e (anapl a

1 komérek C (okotopecherzykowych), KkMWIrNd D@yt w.

2018.
Il nnym, rzadko wystepujagcym nowdWhwhir2im waAwy |l i wy m

Zgodni e z klomakfgkacpgat WuCbhDar czybl0 Co3pADSE0Y20ME Ny | es
Nowsza z klasyfika@pracowana przez WHO, IOl ws kazuj e, ze rak gruczot
opisywany kdem 2D10ICD11 2019. Kodywraz z rozszerzeniami przedstavaom t a b el i poni

Warto zauwazyc¢, azceg iw enkoswsezrecji kWHaGs yzfaikkli a & jpkoe k a wa |

odr ebny-1IKXHEPG8)CDBi euj ety jako rak gruczotu tarczyc

Tabelal. Klasyfikacja ICIDIICD1 1 r aka gr ICXO2016, ICEHRMEE y Ccy
Kod Rozpoznani e

Kl asyfilkDacja | CD
C73 rak gruczotu tarczycy

Kl asyfilklacja | CD

2D10 nowot wér ztosliwy gruczotu t
2D10. 0 rak pecherzykowy gruczotu ta
2D10. 1 rak brodawkowaty gruczotu ta
2D10. 2 stabo zroéznicowacyycgk gruczo
2D10. 3 niezrodéznicowany rak gruczotu
2D10. 4 rak rdzeniasty tarczycy
2D10. 5 rak gruczotu tarczycy z komoérek
2D10.Y inne okres$lone raki gruczotu
2Db10. z rak gruczotu tarczycy nieokt
XH6 PG8 rak z Homohlkeé& a

2.2 Etiologia i patofizjologia

Jedynym udowodnionym czynnikiem ryzyka re®zwoju
ni owanie jonizuj gce, zwtaszcza jes$li narazeni e

g 6enchorych poddanych radioterapi/f NI DY HAamMy

|l eczeni u postepuj acego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

w
Nexva®(sorafenib) zZr
[ z komorek HuUurthle'al), opgmneqgo na

r

\
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Na terenach ubogich w jod obserwuje sie emnhiejs:
go nad rakiem pecherzykowynit RIevna ewy s1itogveu jwe r c Z ¢

nach ubogich w jod oraz (WHNkBDd PomMywapromi eni owan

Znany jest zwi gzek onkogendow z zachorowaniem na
przypadkdédw raka rdzeniastego tarczycy sjtaacneojwi g
mutacji zarodkoweRETMut acj a ta wystepuje roéwniez w okoto
tarczycyNaj czestszg mutacjag somatyczng stwierdzang v

aktywgehuBRAF-mut acja ta jest powynpadakstwiek@darynah w

stycznych, lecz nigdy wtah e c her zykowym tarczycy. Mut acja ta
iwiekszym ryzykiem zgonu z powodu raka. Dr-rugim c¢
dzanym w raku brodawkowatym targy c y , wystepujagcym czeScieaeij Uu o0s

RETPTCP o d t molelallarne rakgp € ¢ h e r z yakcoyey §egt@poznane w znacznie mniejszym
stopni u. Wydaj e si eanazemunioazcej ab ydRRS pdmak iprak gedow igaen u
znacznycd owoddédw na t o, Ze mutacja jest niezbmedna do
kogenu fuzyjnego RAX8/PRARa s pr-bgewanen wigzany ze zte$l|liwym
rzykowego tarczycy, ale odnajduj e rzkogychhMd Nd ®Owni e .
2018.

2.3 Obraz kliniczny

Obraz kliniczny raka gruczotu tarczycy nie jest
objawem sg powiekszone wskutek przerzutow wezty
mencie rozpoznaniaobeen s g przerzuty odlegte dajagce objawy
stadium zaawansowanego nowotworu charakterystyczny jest szybki wzrost guzka, jego nieprzesuwa

no$é wzgledem skoéry |l ub chrypka bedagca JNdjndwem n
2018.Uchorych z wczedniejszym rozpoznaniem wol a t

powi ekszenie sie jego rozmiar ow r Poamoriskd20lPmoz e S wi

Przerzuty w przebiegu rakajgrzedzcoltey twarochzryechyi ep g

(25%), ptuc i kosci EPABBexavar20ldnnych nar zadach (59
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na
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U chorych na miejscowo zaawansowanego | ub przer
promieni ot woér crmadioactivé Rdnpce sz oamwyg.st epuja dodat kowe
trudnpétykaniu i oddychaniu (zwiagzane 2z p-rzerzut
we , zt amania kos$ci i uci sk rdzenia kregowego. V

w stadium przerzutowy choroba ma nierzadko przebieg bezobjawd@®AR Nexavar 2014

2.4 Rozpoznanie
Rozpoznanie raka gruczotu tarczycy stawiane | es
bi opsji aspiracyjnej cienkoigtowej hibadpatal ogi

wyci nkoéw.
Wskazaniem do badania ultrasonograficznego (USG)

T wyczuwalny guzek tarczycy |l ub | ej pown-ekszen
nych badaniach obrazowych (zwlt,aszcza u o0osobb

T powiekszenie weztow chtonnych szyi bez zwiagzl

T powiekszenie tarczycy bez wyczuwalnego guzka,

T zmi ana ogni skowa tarczycy wykryta w USG wykor
obrazowym,

1 nosicielstwo mutacRET / | ub wysokie stezenie kalcytoniny,

T rodzinny wywiad dotyczacy raka gruczotu tar c:

ekspozycja szyi na (fermamPOIBn Wb WA Jide Hjnayil zuj gce

E)

W celu wczesnego rozpoznania raka gruczokb-u tar c:
gt owg (BAC), cho¢ rdéwniez ta metodadnrniez ydba&ws we
(WE NI NYB. HWaayazani em do jej wykonamU®BGjeot sokrann ¢
cm |lub > 5 mm przy obecno&diosd@evaatsROGBVWYCKBAC zy nni |

moze miesci ¢ sie w zakresie jednej z szes$ciu kIl a

Tabela2. Kl asy wyni koéow bad derinam 20B3A CWIgNJulZ& o sJumytlar czy ¢

Cat koy Ryzyko

Kl asa Charakterystyka ryzykcpol ski c

Il . Bio| W przypadku niedi agnostyczne

ni edi agnocemiyanaiga ni ekiedy powtdr zen 510 % 510 %
l ub ki niedyagmezapglserwi avsch taroz
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na
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Cat koy Ryzyko

Kl as a Charakterystyka ryzykcpol ski c
ni esatysf stych).
Ryzyko zt os$l i woSRmiz pjoganta nmian iv
kategorii: wole guzkowe, zapi
'l 7Zmia _h|perplast_g/m:zenly_lwolwanllauowy, (] 0-3 % < 1%
iwystarczajagca | i cz 4l agyukzoenko rkeol
(jezeli jest duzo koloidu be
tarczycy
Kat eagwy k| uezaewiiaraja sie w ni
I11. Atertarczycy, ktéore nie wypetniaj
$lonym z tworu pecherzykowego”. Opisa
(AUS) |luoperacjhgaapewwymzemiaesBACar ~1680% 2 -8, 2%
pehcer zy ko Sciej 12 miesiecy)
nieokresl Ta kategoria powinna byé uzy
kiedy nie jest mozliwe usci
Patol og przewiduje koni ec zcned
| V. Now: Uzyskani ar Greartieadvaa nui a mireadkziy:
pecherzy pecherzykowym tarczy
podejrz Co naj mniej 25% zmi an w tejo- 2540% 8 29 %
nowt wor wot worowym (guzki hiperp
pecherzy Kategoria nie jest stosoway-a
styczne dla jader raka
Kategoria polega na ujawnien
ztodliwego, ale bez spetnieni
ko ztosl-bwwpci > 30
Wopi sanej sytuaciji podejrzer
) dotyczy wariantu peche
V. Podej . . . 0 0
st o0é)jyPodejrzeniu raka rdzeni astlealc 567 5% 75 %
toniny we Kkr wi (stezeni e pood

znanie raka rdwgrsiokstme po atwalrog
Podejrzeni eacbtyaoy agawwnno pr
BACoswr odku mogagcym wykor zymiza

ne |l ub cytometrie prz

Kategoria obejmuje rozpoznani

VI. Now anapl astpyazzmreqd ui | ub chtoni ¢

ztos$li innego nawdtowmdrak iwy magai a wm-
hi stochemicznego.

974 9% 95100%

Ostateczne rozpoznanie potwierdza pooperacyjne
tarczycy rozpoznaje sie roéwniez po ope(WdNiinot eg

2019.

Ocerez aawansowania r akrazgprucwuwadbadaiirezgkbgasyafi kacj g
ng pAmerean Joint Committee on Can@eiCC)Wnion for International Cancer ContfolCC),

edyca8szczegob6ty przedstawiono poni zej

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneqgo na
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Tabela3. Klasyfikacja TNM wg AJCC/UICC,2@fligja VIIM/E NI N 9. Hnamy |
Kl asyfikacja TNM

CehTaguz pikrwotny

T x Guz pierwotny nie moze by¢ oceniony

TO Brak cech guza pierwotnego

T1 Guz $rednicy do 2 cm w najtwareckzsyzcyyn wy mi ar z e,

Tla Guz $rednicy < 1 cm, ograniczony do tarczycy

T1lhb Guz $rednicy > 1 cm, do < 2cm w najwiekszym

T2 Guz o Srednicy > 2 c¢cm, do < 4 cm w najwieks?z
Guz o $r ednjiwiyek Az yrm wwy miaar ze, ograniczony od

T3 §cig nacieku pozatarczycowego -gnmiyeksomie gsoz-k imolsd

tarczowego -upkodweadd ko wo

T3a Guz o Srednicy > 4 congrwa nniacjzwineyk sdzoy ni awycnziyacryz €

T3b Guz kazdej wielkosci z obecnos$cig nacieku @<
Sni a magantykowe g o -t anmocsztokwoewgoo -§ npk d wep@d k o wo
T4 Guz kazdej wielkos$ci nseccebwpacikrpadskobédchawt
wsteczny, powiezZz przedkregowag, naczynia S$rod
T4a Guz kazdej wielkos$ci naciekajacy podskorna t
wsteczny
T4b Guz kazdej wielkosci naciekajgcy powiez prze
CechareNgi onal ne weztlty chltonne
N x Regionalne wezty chtonne nie mogag by¢ ocenic
N O Brak przerzutoéow w regionalnych weztach chton
N1 Obecne przerzuty w regionalnych weztltach chtc
N1a Przerzuty w weztach chtonnych grupy VI (prze
gornego $ro6dpiersia
Przerzuty w innych weztach chtobnypohiezypoyec
N1lb . .
do ogniska pierwotnego (grupa |, I, LI, 1\
CechapmMzerzuty odl egte
MO Brak przerzutoéw odl egtych
M1 Obecne przerzuty odlegte

1 cecha T dotyczy wszyatkigbypierwpgmnywpchzréakdoiwcowanego (anaplastyec

Tabelad. Klasyfikacja TNM wg AJCC/UICC 2017, edyejatujbihie zaawansowania klinicznedsm (
NI D6 )Hamy |

Stopiehn T N M
Rak brodawkowaty, (pz ckainimnidiid veyi,s kookzsrydf zi nl i ncyo wa
wiek < 55. roku zycia
| kazde T kazde N MO
w |l eczeni u postepuj acego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[z komérek HUrthle'al), opoegmneago na
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Stopiehn T N M

I kazde T kazde N M1

Rak brodawkowaty, (pz ckhainimnidiid veyi,s kookzsrydf zi nl i ncyo wa
wi ek =2z%%E.i aroku

| T1la, T1lb, N O MO
L T3 N O MO
T1, T2, T N1 MO

11 T4a kazde N MO
I VA T4b kazde N MO
I VB kazde T kazde N M1

Rak rdzeniasty

| T1la, T1lb N O MO
11 T2, T3 N O MO
111 T1, T2, T N1a MO
T1, T2, T N1b M)
| VA .
T4a kazde N MO
I VB T4b kazde N MO
| VvC kazde T kazde N M1
Rak niezréznicgwany (anaplastyczn
| VA T1, T2, T N O MO
T1, T2, T N1 MO
| VB .
T3b, T4 a, kazde N MO
I VvC kazde T kazde N M1
2.5 Przebieg naturalny i rokowanie

Wzrost raka gruczotltu tarczycy |jpetebowahhnyg o0 maq
charakterze guzka. Zwykle rokowanie jest dobre, jegnlakd wan icehor y ¢c h, u kaérych
Wi ono rozpoznani eV ir zvedrzogawatmd d@&%&drzoampadezmn and-e ust a
rowst adi um r oz sW epwuz yopgaddl knue groak 6w zr 6zni cowmnych r
t 6wmiwo ds zy @55at\e&vk NI DY HAmy

Tabelb.Rok owani e u c¢ hor y cyoywpadzialean& tgpy lystologiczne howotwora r ¢ z
(EPAR Nexavar 2014

Typ histologic: Przezyeitai k0 % zgonobw
w |l eczeni u postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[z komérek HUrthle'al), opoegmneago na
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Typ histologic: Przezyeitai B0 % zgonobw
rak broda 93 % 53 %
rak rak peche 85 % 18%
zrozni raokk sy f il 2 6 0 -
(z k o mhldirr & kh
raokkot opecher z 75 % 9 %
rak niezrézni 14% 14%

Sposrod chorych nanagoesiaao kgorwiacnzi oet um abzpeznapeymoigre n C | z

scowozaawansowaneglib przerzutowegorakaz opornos$ci g na | ecaegmi e | o
( RAI') . Szaculj5%% scheo r yzapbrngshmoat joe eSs a gi € RAI . Zwykl e
chorych wynosi 28,5 lat, Ews k a Z ni k a mi 10lptnich @a poziomié 66% i 108/ NJ N6
2018.

Szacuje sie, Zze nawraedbdjegcse yus onkkdpdavd mideajva za oKk
ztym typem nowotworu, a pozoE&RARNexavarglJddvodowane s g

2.6 Epidemiologia

Rak gruczpésttpedrmymyz najczestszych nowet wor 6w

wnetr Zrmeo@aa.al nos¢é¢ na raka tar c,zya ywsnkaa zSmiilkaic i zea p aec

hajag sie wlWa@doewi er 8y Badk u-19M/¢0DOZ w @raypadku kokdet. 1 , 9

Ni skie wspoétczynni ki odnodcjowuja B3n@cwndawi ¢ ks He |

JaponiiU S A. Naj wi ekszag zapadalnos$ciag na r Rdmarskt ar czy

2019.

W Pol sce obserwuje sie ponadapdad®dltneadvinohngez avddh o rw

nosi 7@k060Q0®u kobietil,7/710000 u mWiE NEZ P@a nH imy

Zgodni e z danymi opubl i kowanym w K20&a6roeumogron Rej e s

towano4015z acho( 68W8n u m@38_Rzwzrkobi &t) oraz 328
ukobie)tna r aka gr uKRN2019u. t Sz « migrgégie preedstawiono w tabeli pen

Zej
Tabelab. Zachorowani a | zgony na r ak&016KRNeX® t u
Ro k 2016 2015 2014 2013 2012 2011 2010
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

zgonoéd

tar c:
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Ro k 2016 2015 20114 2013 2012 2011 2010

zachorowani a

mezczy 683 605 513 468 464 411 384

kobiet 3 33: 2924 2631 2280 2177 1978 1808

ogbter 4015 3529 3144 2748 2641 2389 2192
zgony

mezczy 108 91 90 82 81 66 74

kobiet 220 201 190 181 201 149 187

ogéter 328 292 280 263 282 215 261

Najczestszym typem histologicznym(tak&obeu®D®o u
ws zyst ki chijgstron zalczadgko6 we)hor 6 b r zadki ch Qognéutnmeemn, w Kk a
chor owal no$ ¢5,2v200@MT @ phangt2@la).i

Tabelaz.Ud z i at p o sypocvzistotpgiczmehy @alk a gruczot u tarczycy

Udzi at procent owy
Typ histolog

9t! w biSEM®I NI WE NI N6 Hnamy
rak broda 79 %
0,
tgk_ rak peche 13% 90 %
zrozni kk sy f il
r ao
0,
(z ko madarrtehil 2%
rak okotopech: 4% 5%
rak niezrdzni 2% 25 %
Rak oporny na |l eczenie jodem promieniotwgrczym \

mi,ukt 6rych nie osiagnietotenmndkiowitejemndpdSh ecdjzé
chorych staje sie opornych ©ORNekagac20Oni e jodem pro

Na podstawie opinii ekspertoéw klinicdnyckbawmkice
popul acji pol skmobghi bhopyelhj mawaézgorafeno-b wyno
rych.

Tabeled8. LiczebnosS¢ chorych na DTC opor(@PNg@avama | ec z
2018,0P Nexavar 2019, OP Nexavar 20.19a

Rozpoznani e Liczba chorych
rak brodawkowaty 100
rak pecherzykowy t 35
w |l eczeni u postepuj acego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[z komérek HUrthle'al), opoegmneago na
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Rozpoznani e Liczba chorych
raokk sy i kawdr(tehkl eH a 10
tgacznie (rak zrd6zn 145

2.7 LeczeniNJ 1 I I NHzOT 2 0dz G NOI &2 0@

271h3AstyS T 1alRe tSO1 Syal
Leczenie raka tarczycy opi ervaelospecglistycanympobegnduje p o wa n
cym |l eczenie operacyjne, radioterapie, l eczeni e
met ody p o sRomgoski 20Zu ava € i na rdéznice w biologid.i p o

wotworu, leczenigjest odmiennewpr zypadku rakéw zro6znicowanych,
ni ezr 6zniWdNd DPWHaimfyi ej szej analizie skupiaono si ¢

nych, zgodnie zakresem populacji docelowe;j.

Rak brodawkowaty a k p e c\i mkoksyfilkyez w k o rhitrrtehld e’ a

Leczenie chirurgiczne

Leczenie chirurgiczne raka bmomzdmavkpovdz ieagha & maa kle

rozpoznanego przed operagjraka rozpoznanego po operaciji.

Wprzypadku przedoperacyjnego rozpoznania raka gi

nowot wor owego, zpberabosékk awe kwwéiteci e ta&rczycy
zt 6w chtonnych przedziatu Sraddkbaewevgaczygzhi Obkpbtke
iokototarczycowych), a w razie wystapieniea przer

zt 6w chtonnych bo¢Wwn\Wdi pirnzveyd zi at 6w szyi

Dopuszczalne | est odstgpi eni e uodc hzoa syady nca trkaokwai

tarczycy o matym ryzyku wznowy:

T mni ej niz catkowite wyciecie mozliwe jest u

do tarczycyleannekwrar edni cy
1T cat kowite wyciecie | ednegoychma mkadrodawkawvategdé ni g

zdiagnozowanego przedoperacyjnie 0 pojedynczej zmianie ogniskowej o wyrdidrach

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[
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wstadium ¢cNO (bez przerzutdéw w weztach chton

operaciji obustronnej, po uzyskaniu zgody pacjeite NROD3.

W przypadku raka rozpoznanego po operacjo- zwykl
stawi onej czesSci tarczycy (wyjatkiem jest rozpoc
wzakresie ustalonym indywi anal piees.t Wt 6cringeg uwykaiil ek
Sniejszej operacji3 Imibkesdegxiyer kipdyu ptakwine z si e
decyzja powinna by¢ zpadejghewan & niVéshd odpd wonma/c j e nt

Leczenie jodeaemwmbPhomi eni ot wor

Leczenie jodem pPtodImmecdieotbwdr cogmwafane wykagcznie
go raka tarczycy; nie ma wskazanh do takiego | ec
irdzeniastego. Cetel ec zeni a | ode mm pjreosnti eznniiostzwclézrecnziye r eszt el
po |l eczeniu operacyjnym (ablacja resztkowe]j t a
wl ozy tarczycy i wezt ach adzd toemmylcihz g djea zmink reo purz:

gt yWwrhN20D83.
Leczenie jodem promieniotwdérczym moze by¢é¢ stosow

T leczenia uzupethmirgjcdiceogpoer owanych radyokal ni e,
nym | eczeniu operacyjnym nie stwierdza sie ¢
sie mozliwoé$é¢ istnienia mikrorozsiewu. Zal ec:
raka tarczycy w stopniu pB3NO oraz u wszystkich chorych w stopniu pNlanlez2 z ni e od
wi el kosSci guza pierwotnego. U chorych na rak:
bardzo mat ym rvyzy Kinejest koriecaevaninie jest wskagand e

1 leczenia radylmego—mo z 1 i we u chorych nay,zrud zkntidcroywcahn es tr
sie obecnos$é przé®zwt owy sgracmadj acyarh se-opni u,
t ej ener gi i joni zuj acej mogta mieé dziat ani e
przerzutoéw, z ktoérych rzgdenwsizegspkieksaciadb

1 leczenia paliatywnegews k azane jest u chorych na Zr o6zni cc
nym guzem pierwotnym, ni eoperacyjng we&nowag m

gt ych gr d%hadw agsctyocphni u ni ewys tdarwkza jpgpccyhrh oni et

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[
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mieé dziatanie tempbiezwjbavwceaslLemnérmijiszyé ob

rozwoj nowotworu oraz zt @@ NI DNDHE Hamyawy chor ol

Optymalny czas do przeprowadzeldezena jodem g o mi e n i o to wmidimwrz4ytygodnie po

zakohnczonym | eczeniu operacyjnym, gdy zagoita s
stezenie tyreoglobuliny oraz wustagpity bezposred:]
takze tweyrzaepji a3 pnoi esi ecy po zabiegu operacyjnym |j
ten przekracza 9 2 mi esi ecy od zabiegu operacyjnego, |jes
| eczenia operacyjnego chory nadd¥l poppemgisvskag e w r ¢
nia do przeprowadzenia | eczdWiMN g upredynti aj acego

Tel eradioterapia na obszar szyi i Srodpiersia | ¢
tarczycy, po operacpicowanpomykgtpnepi o jaktu mobdkb

| eczenie jodem promieniotwérczym, WoNJodde rHacvyil ni

Leczenie T4

Po resekcji tarczycy z powodu raka brodawkowat e
zzastosowaniem soli soddwé¢), MWewogkpatdkej rakdowkay
wystarczajgce jest uzuDpejpaywamiad&k acihedolwdo ek sk g mma i

stosowane sa zwiekszone dawkrn , TKtwrurzawieawn,i ab gz

objawow tyreotoksykozy. W ostatnich | atach zal ec
po zakonczonym |l eczeniu pierwotnym u choo-ych wy
zwal aj gca ois TSy gvreakiesiesdil,e4Z eml U/ | a jesli ryzyko n
mozna rozwazy¢ rezygnacje z supresj.i T4. W gru

(pT1aNOMO) leczenie supresyjne nie jest potrzéiie NI N H A my

Chemioterapiaz uwagi ng e j ni eskutecznos¢ nie jest stosowan:
(WFE NI DY Hamy

Leczenie chorych opornych na |l eczenie jodem prom

W | eczeniu tej grupy pacjentéw rekomenduje sie |

lub lerwatynib (Lenvima).

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[
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Sorafenib jest i nhi biinvaroiégnmivowly €lha ki padawpamanke é iz
ciwproliferacyjne, jak i przeciwangiogenn8.or af eni b hamuj e aktyywnos$¢
méw/ czynni kéw zl okal i z o BRAFWEOOE BRAKIDI RSBy ocaew tpu z a ( CF
czynieniu guza (CRAF, VEGFREGFR i PDGFR )ChRL Nexavar 29) Podobnie lenwatynib jest

i nhibitorem kinazy tyrozynowej, ktéry selektywn
wzrostu Srcraeaygmli owkegon& EGFR1 (FLT1), VEGFR2 ( KDR)
kinaz tyrozynowych wuczestniczagcych w szlakach pr
czynnika wzrostu fibroblastow FGFR1, ik2wzro8u or az

PDGFRa, K ICAPL benvama 20RE T  (

Oba produkty Il ecznicze zost aty rEaropejgkiejsvtleczenwa ne d «
postepuj gcego, mi ej scowo zaawansowanego e ub pr z
go/ pechgozyk&wenér ek HUrthle'a) raka tarceycy. N .
nionych |l ekdw nie |est finansowany FREnmansovaned k 6 w |
sorafeni bu, w ramach ratunkowego deoanfwangprzed o t ec
AOTMi T, uzyskujagc pAOIMT5LARILAOTIME IBIE200NOTNITC J7/2010

podczas gdy finansowanie terapii l enwatyni bem ni

Tabela. Charakterystyka terapii @@vanych molekularnie stosowanych u chorych opornych-na |
czenie jodem promieniotwdrczym.

Charakt « Nexavar Lenvi ma

Nexavar jest wskazan Prodektimwast wskazany
zpostepuj agcym, mi ejsciiwleczeniu dorostych |
Zakres v przerzutami, zréza-ic miejscowo zaapamsowdl
rejestr tym/ pecherzykowym/ z kzroéznicowanym (brodaw
tarczycy, opornym nw- komérekdHiUraklem tarc
nym. |l eczenie jodem ra

T nadwrazli wo$é na T nadwrazli wo$é na
Przeci wt na ktorakol wi ek s na ktoragkol wi ek s
T karmienie piersia 1 karmienie piersia

Zal ecana dawka Nexaval
sorafeni bu (dwie tabl
dobe (rdéwnowazna cat k
mgleczenie nalezy pro
stwierdza sie korzys¢
ciezkich objawow

Zal ecana dobowa dawk
(dwi e kapsut ki 10 mg
na dobe. Dawka dtodbd war
wW razie potrzeby, zagoe
tal owani a dawki i

Dawkowa

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneqgo na
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272 SOT SYyAS FTAYylyazeglyS 1S TNRRIs56 |

Zgodni e z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia wW spr
zywczych speezpatmegbapeywieni owego oraz wyrobow
katalogu chemioterapii we wskazaniu oznaczonym koderl ICD C73 ref undowane sa
substancje czynne: cisplatyna, karboplatyna, cyklofosfamid, dakarbazyna, doksorubicyna, etopozyd,

ifosfamid, winkrystyna, winorelbindZ 27/06/2019. Nal ezy jednak zauwazy¢,
obejmuje szerszg grupe wskazan okres$lonyah wspol
jaca ro6zne typy oraz wszyst ki eodnsléziare wgyczneanskva n's 0 W
zuja na brak udokumentowanych naukowo ws&azan d

wanego raka tarczycy

Ponadtoz e $rodkoéw publ i davinyadli zfeinn afcakgawand ¢ ets,a api i ",

tal ogu $dwi ealdmoyrcad” é wi adczenia rozliczane w ramach

2.7.3 Leczenie oceniane przez AOTMIT

WSr 6d preparat éwgeoenecea®WgyemypTzrehnol avgwskaa-Medy c z |

niur ak gruczwyrud zmiaxtzgiggy] gce produkty | eczniczellt

1 Nexavar (sorafenib):
O na podstawie art. 35 wust. 1 Ustawyl-o refu
nego przeznaczenia zZywieniowego oreaz WwWyro

nie zaawansowanego rakaczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD

10 C73)” w ramach programu | ekowego,
O na podstawie art. 47 f ust. 1 Ustawy o §
nych ze Sdrodkoéow publicznych tj. woamach
wych we wskazaniach: rak brodawkowaty tarczycy-{l@D: c73), rak pech

tarczycy (ICD O : c73), rak ©diks yidrokyoyg(ICH0:zC73rakmo r e k
rdzeniasty tarczycy (I€D: C73)( szczegdét owe informacje o

Nexavaru przedstawiono w rozdziélé),

f *Lu DOTATATE (lutetu oksodotreotyd) na podstawie art. 42f.u 1 i 2 Wstawy
niach opieki zdr owotnej finansowanych ze $ro
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na
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dostepu do technol ogi. |l ekowych we wskazaniu
(ICDB10 C73JAOTMIT 152/2018

1 Cometrig kabozantynipn a podst awi e art. 35 ust. lo-Ust awy
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniow:
».Leczenie raka rdzeniast44oC/8)¢zwcy admaltdz
kowego AOTMIT 53/@15),

1 Caprelsa (wandetanib):

O na podstawie art. 35 wust. 1 Ustawyl-o refu
nego przeznaczenia Zywieniowego oreaz WwWyro
nie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowabeg
przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy wandetanibem;(ICD C73) " w ram
programu lekowegoXOTMIiTL32/2018,

0O na podstawie art. 47 f ust . 1 Ustawy o §
nych ze Srodkdéw publicznygcéputjdowteeamaealho
wych we wskazaniu rak rdzeniasty tarczycy
(ICD10 C73)AOTMIT 168/200)7

Kabozantynibwandet ani b byty rozwazane w raku rdzenias
sorafenibu.Natomiast'”’Lu DOTATATE (lutetu oksodotreotjgd) analogiem somatostatyny (SSTA,

zang. somatostatin analogs- znakowangnr adi oi zot op e m. W Pol sce dost
mogag zostaé poddane znako'faun)i,u az an apsotmeopcnai en upkol di adn
ramach radioterapii. OS$Srodki em [EnemgiApmoweBGAz aj gcyn
TOM w SAOTHIT k52/2008 . Na rynku europejskim dostepny
ramech procedury centralnej, mdukt leczniczy Lutatherar o0 zt wér do i nfuzji Zawi
czynng lutet d"Ly.Kabdbyr getdndlki( progldk r pzdakirdenwsa gves k a z a
rejestracyjnych dlLaaP@ ilLoutdthetdt edkwi | teec zmii evameavdpaq by ¢ ¢

czeniu miejscowo zaawansowanego |l ub z przerzut a
|l eczenie jodem radioaktywnym (szczego6towe inforn
Tabelal0. Zakr es wskazanktréey elsda azarciyg znyy cc@hPLowtaRdRio | i L
2018 ChPL Lutathera 2019
Produkt Il ec Lut at her a Lut aPol
Postac¢, da: lutetu ok&HdPotr prekursor radiod3n
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na
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Produkt | ec Lut ather a Lut aPol

370 MBqg/ml roztyv GBg | utfe)x u (

Produkt |l eczniczyo- Produkt Il eczniczy
ny do |l eczenia niradioznakowania p!

zprzerzutami, postigspecjalnie opracoy
cowanych (G1 i G2n- do stosowania w c
nych trzustki i pr::pomocyratdeigponukl!l i do.

ki i
I AGNRSY G SN B ROAT farmaceutyku
UdzY2NENEEPTs ) z ekspr Produkt nie jesto-
somatostatyny u $§redniego stosow

——
_— =
_——
_—
I [

Zakwelazania r S
l.-']

2.7.4 Wytyczne kliniczne krajowe

2741 wS12YSYyRIFIO2S t2falA0OK ¢2¢l Nl eadg
if SOT SYyAS NI {1l GFNDOI ede¢

W 2018 r. opracowano rekomendacje Pol sikifakah Towa
tarczycy”. W ich przygotowaniu braty wudziyat Pol s
stwo Onkologiczne, Pol skie Towarzystwo Tyreologi

Chirurgdéw Pol skich, P o lolegicingj, Pdlskiev Bowarzyssvo Wrakolo@iihkil r ur g |
nicznej, Polskie Towarzystwo Radioterapii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Medycyny Nuklearnej,
Pol skie Towarzystwo Endokrynol ogi i Dz iomzPd-ecej , F

skie Towarzystwbltrasonograficznafl NI 0 9. Hnamy |

Terapi a z z as tkesnkowanycimelekuldrnée keét wekomendowana u chorycha-za

wansowang nieresekcyjng chorobg oporng na | eczer
progresj.i w e-dterapmmp ta e Zarefesirowhana v Unii Europejskiej, ale nie jestdinans
wana w Polsce (SoR: G1; QoE: +++). Zalecane jest zastosovaderdbuw dawce 400 mg dwa razy
na dobe (SoR: G1l; Qo E: +++) |l ub |l enwatyni bezevl id
ni e jest mozIl i we zastosowanie sorafenibuo-lub 1| e
rych leczy¢ w ramach kontrol owanych badan Kkl ini

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneqgo na
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prowadzona w o$rodkach dy gjpprowadienilc graz monilomwanii a d ¢ z e

objawéw ubocznych ( SoWENIGNYg. HQoNEY Pol Con 62/ 62)

2.7.5 Wytyczne kliniczne zagraniczne

2.7.5.1 National Comprehensive Cancer Network

W opublikowanych w 2019 r. wytycznydhtional Comprehensive Cancer Netwaileczeniu pejen-

téw z opornym na |l eczenie jodem radioaktywnym,
przerzutowymp e cher zykowy m/ br odldivk D makieam/tarczykyo postac epi-

gresywnej i/lub objgao we j z anwaynih (opxja greferowana)bisorafenib Decyzja o wyborze
terapi. powinna by¢ zindywidualizowana io-uwzgl e

wiedzi na | eczenie or azNCENI20®zeni a wspotistnieja

l nne drobnoczagsteczkoweniehabwitergzkneaprizegz oEDA
cowanego raka tarczycy (np. aksytynib, ewerolimus, padgmmitynb, wandetanib, wemurafenib,
dabrafeni b, kabozantynib) mozna rozwazyc¢gs jesli

temowe terapienis 3 ws kazane (ZANCEN 1d20)9t epne

Resekcje odlegtych przerzut 6pw zleurbz uit onrwey clhe ommemiae

w progresywnej i/lub objawowej postaci chord@p) NCCN 1.2029

Aktywny nadzér zalbecamy ajweostycilhh padbdbj entchwr obag o
braku przer z(2A) CEN HL20)9M6 z g u

2.7.5.2 Chinese Society of Clinical Oncology

Odnal eziono wytyczne praktyki klinicznej aopr aco\
ne w2019 roku. Dokumet z awi er at zal ecenia dotyczagce poste
zr6znicowanego raka t grodzync yp r®pno réRAGRDIC, erdaga-lz ¢ cnz e n |
dioactive iodine refractory differentiated thyroid cajcer Sz cz e §6F gic @ wn i gwuptotst e p
jacag i/l ub objawowg chorobg rekomenduje ®ie | ec:
mioterapii iterapii celowanefW pr zypadku chorych bezobjawowych |

by¢ wiasciwym postepowani emduiNg zakeobBeelwsmant é

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[
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6 miesiecy lub wudziat w badaniach klinicznych w
objawowych lubu kt 6rych doszto dozalzgb&i €1 ¢ pwedorpe-28nNi e C|

nibem kt or y jegtroveanyald stogowania w leczeniu progresji ®RAIR przez CFDA (z ang.

China Food and Drug Administrajionw 2017 roku. Wg ekspertow zal ec
mg dwa razy dziennie. W powyzszym wsKkahemaiaei u wyr 6
rapi i adriamycyna, j ednak | eentalnetwoprzypadkuzchonyche pal i

ukt 6rych nie uzyskano odpowi ed\Vzit alb® | Zagdma-i izrne pao

no szczegoO6towe zalecenigbkhyncbanegawzgl edni aj gc

Tabelall. Rekomendacje kliniczne dotycDIgESEOR08X api i s
Stan o0go6l n Rekomendacij Rekomendacj Rekomend:

Brak objawodw,

Regul arna obsUdzi at w badai —
powol na ol orgatl

Obecne objawy tc Sorafanib Adri amycyna | _

towna progr badani ach kI

. Wzrost markeo-
Progresja chla\r)wanie spadku

Zakonczenie te Ciezkie zdar z¢ T —
. remisji choro
zwi gzane z | €

RECI ST (2

N zalecenie szczegdélnie dla chorych z -DFCZzpjogrgsawe @aewbesBWE&@hEMm bubz
z mutacj 8RANW,PBARnBchnnych genach, knicérecepam docjed lowmiyen mMagatmynd a | el

2753 Y2y aSyadza S1alLISNIsg ¢g02alAO0K
W opracowanym w 2018 r. k 0 n s e nnaukawych(ltalark Ehyraedr t 6 w w
Association, Medal Endocrinology Associatidtalian Society of Endocrinology, Italian Association of
Nuclear Medicine and Molecular Imaging, Italian Society of Unifed Endocrine Surgery, Italian Society of
Anatomic Pathologgnd Diagnostic Cytologsorafenibzalecany jest obecnie jako pierwsza linia-ter
pii systemowej w |l eczeniu zaawansowanego/ przer z1
na leczenie jodem radioaktywnyiPacini 2018W wy t yczny c h wylenwatynibjakan o r 6 wr

j e d opgji terapeutycznycharejestrowanych przez EMA i FDA w tej linii leczenia.

Tradycyjna chemioterapia w tej grupie chorych n

inhibitoryk i nazy tyrozynowej nbgcsagt sPRaniv@l@ené | ub ni e

Aktywny (waodét-ledphpamhe Bizead Zzrcyamty) | est u pacjentow

zchorobg o powolnym przebiegu, b e(Racim20lBan pr zer zu
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na
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2.7.5.4 National Cancer Institute

Zgodni e z o NationalgCaneek Iagtitet® 2018 wkuv leczeniu przerzutowego rakata
czycy (stadium 1| V; rak brodawkowy | ub pecherzyk

mozna zastosowa?c¢:

leczeniet yr oksyna,

leczenie celowane molelarhie §orafeniblub lenwatynib),

|l eczenie operacyjne: resekcja przerzut 6w,
radi oterapie z meXtdnal beaw radiation thergpieBRT),( an g .
udziat w badamMd20Bh kl i ni cznych (

= =4 4 -4 -2

2.7.5.5 American Thyroid Association

W wytyczngh American Thyrdi Associatioropublikowanych w 2016 roksif or mut owano zal

dotyczagce stosowania i nhi bsotafenibp w Kt noapwaniye ozwnh
kinazy tyrozynowej powinno by¢ rozwazone w | ecz
przzr zut owego, szybko postepujacego, obj awowego i
tarczycy, wr zypadku braku mozl i wos$ci zastosowania inn
rekomendowane jest w Srodowi skpui baskhaba, kj akoégc¢
umi ar kowana) . Chorzy kwalifikujagcy sie do ter aj
opotencjalnych zagrozeniach i korzys$ciachj- wyni ka

S§cia obejmujacege wapbepgaggdtectsita rekomendac
s t a(Haaigen 201pH

2.7.6 Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Wytyczne wyr aZletieme uliesunkowang neplekularme jest rekomendowaneev oc
ni anej popul ®&cijeil ipadjeenteéw do s tctewgchoeegomebhdarragh d g z y ¢

klinicznych.Tradycyjna chemioterapia nie jest zalecaWa wszystkich odnalezionych dokumentach

|l eczeni u postepuj acego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmneqgo na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[
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wskazywano sorafenib jako terapie zalcownaamg w | e
wansowanym i/lub przerzutowymr 6 z n i crakiema targzgty, opornym na leczenie jodemaadi
aktywnymOb ok sorafenibu autorzy wytycznych wskazuj a
i nhibitorow ki teanatynibu RPadsurnopwanie walezionych wytycznych praktyki

kKl inicznej krajowych i zagranicznych towarzystw

Tabelal2. Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych.

Towar zyst wo Kraj/r: Reokmendowana i nterwenc,j
W | eczeniu chorydhlrrzsz&kazwa mfo wden
nie jodem promieniotwdérczym spe
1.1 zal eacampi pegt zastosowaniem
(SoR: G1; QoE: +++).

Zal ecane jesstoradienibowanid®0 mg
rekomendac] (SoR: G1l; Qo E: +++) l ub | enwaty
Towar zystw Pol sk:QOE: +++).

WIE NI D9 wy Jezel ni e tjoessotwama z| iswer aZa&xni buo
zy¢ wszel kich starahn, aby <chory

klinicznych (SoR: G1l; QoE: +++).
Terapia powinna by¢é¢ prowadzonae

niem w jej prowawareinua uo mjrawd wnouwl
QoE: Pol Con 62/62)

Wl eczeniu pacjentow z opornym jn

SCOoOWwWOo Zzaawansowanym, ni erepe&hbeyg
wym/ brodawkowyr/rz hlh&m@&mek arczye:
sywnej i/l ub obnwawgwep £ alpec¢ a ogi
ni(b2 A) .
bt dA2yFE /2 I nne drobnoczqstec_zkowe,_'n'n_bizbtt_/v
/I-yC)SNJbSStan Z_przez _FDA w I'ecze.nl_u zrodzni cowd
y Jmus, piabz,0 psauma indegmhiani b, wemur afemwn
b/l b NOHY nib) mozna rozwazyé, jes$li wucze

systemowe ter apideZ ndioes tseg nwes k(a2zAa) n.

Resekcje odlegtych przerzut ow lot
wych mozna rozwazy¢ wW progresywn

Akt ywny nadzo6r zalecany jest wu
powol nym przzye bhireagkwi, ppr zer zut 6w d¢

Sorafehiomenfdewahgczeni u pacj entoc

/| KAySas {20 . ; AR
hyO2(yd3d )u Chinygresywnym rakiem zro6znicowanym al
di oaktywnym (1).
Sorataehebany jest obecnie jako ep
nNi u zaawansowan ezgrod zpnri zceor wzaunt eognwoe geo
go na |l eczenie jodem radioaktywn
k ons erksswpse r .. . . .
wlioskich tuo Tr adychyg miaot er api a w tej grupi e

Wt ochypacjentow]j nhi kiittbemagwhtyrozynowej
mogag by¢ stosowane.
Akt ywny nadzo6rl2( wnieddteepagylc hd  z
bezobj awowyhohobgbozpowol nym pr b
wych zagrazajagcych zyci u.

kowych
tlF OAY)A H

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sc
6zni cowanego raka tarczycy (br

0
r o]
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

W
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Kraj/r: Reokmendowana i nterwenc,j

tany Zj

b/ L Hnmy

' YSNR Ol y

!éé207\|'l'flStany Zj

(I FdzaASy) wuJ

W |l eczeniu przerzutowego raka t
pecherzykowy) opornego namdzra @1
wa ¢ :

T leczewyireklsyna,

T leczenie cel owvaoralfmdal dlewnlwatrt

T leczenie operacyjne: resekcij

1 radioterapie z pSHUGSANGWe torSbr

N} LIBEBRT) ,

T udzi at w badaniach kliniczny
St osowani e inhibi tpoorwd w nkoi nbayzéy rtoy:
opornego na |l eczenie jodem radiuc
jacego, obj awowego i kZhiultowageghn:
wprzypadku braku mozliwos$ci Z a set
ni a. Stosowani e rekomendowane | ¢
rekomendacji: staba, jakos¢ dowo
Chorzy kwal i fpikiujigelyi Isii teordaomit ekoi
wani o potencjalnych zagrozeni a
atakze z alternatywnego podej $Sca
gajace (sita rekomendacji: mocna

Dataostatniego wyszukiwania: 08.07.2019 r.

W
Nexva®(sorafenib) z
[

r
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2.8 hoOANOSYAS aLIR20SOTYS A S{12y2YA(

Ocena kosztdéw ponos zonzvwihg pkrazremb oswoost cei cagz emas t wak av
czycy stanowi i s t analimoyanym peoblemen deeyzayjnyanz Gsragowerde k
witych kosztow ponoszonych przez spoleczenstwo |
obcigzeni-akepomhieczmego. Nowot wor ten jprewatzi pr zyc:
do znacznego upos$S!| edz &aleipg ekp raavan 9§ ®i nah qrryzeeld we @
pracy zarobkowej. Zgodniedanymi uzyskanymigor t al u st atystycznego Zakt
} e c z popwodu rozpoznania IC C73wWw 018 roku wydano &&bowg®%s zaswi
zdol nos$cit gdcok hpergabciye od ni absencji chorobowej wyno
wpor Ownramkiuem poprzedni m. Warto zauwaaigbSenciize | i c
chorobowej, wydawanych latach 2012 0 1 8 , wzr ast ZUSRGIA d e § pwezdand &t (

przedstawia tabela poni zej

Tabelal3. Absencja chorobowa pHCT3EUSI20) z rozpoznani e

Ro k Liczba dni abse Liczba zas$wiadc
2018 204 918 10 897
2017 200 221 10 497
2016 193815 10 214
2015 178 246 9 173
20114 142 442 7 418
2013 132 248 6 964
2012 123 683 6 501
Po wyczerpaniu petnego zasitku chorobowego, ub e

przystuguje $Swiadczenie rehaibliel irtoakcoywairei e dwayjnei as
wr 6t do pracy w trakcie jego trwania. W 2018 ro
wkt 6érych ustalone zostato uprawnienie do $wiadcz
klasyfikacjiIC 0 oto z¥ZIéat os bb. Nat omi ast orzeczemdia ponoc
l owe dane dotyczagce orzeczen uprawniajagcych do

poznaniem raka gruczotu tarczyf&Jgp200p0staty przedst

|l eczeni u postepuj acego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
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Tabelal4. Orzeczenia pierwszorazowe | ponowne uprawn
rozpoznania IGDO: C73ZUS 2010
pi erwszorazowe ponowne
rok o0gb6t e mezcz kobienipe'uesé' 0gbét e mezcz kobienipe'uesc'
2018 224 39 185 - 111 18 93 -
2017 213 26 187 - 117 14 103 -
2016 232 39 193 - 153 23 130 -
2015 214 38 176 - 114 16 98 -
2014 172 29 143 - 94 15 79 -
2013 178 31 147 77 10 67 -
Wprzypadku wyczerpania mozliwosci poOwiyaakegdgeni a r

szacunkowy czas powrotu do zdrowia po wykorzysta
powyzZej 12 miesiecy, choremu pgryzwdtuuogiujee dprl aawas ¢
ocharakterze czasowym [ ub statym. Prawo to real.i
przez |l ekarzy orzeczni kow ZUS. Orzeczenie- moze n
rat wczesdshwiegd ttemekniiedgaon owi ¢ o +wsetcazleanji ggc e omasvanken 0 §
ZUS wobec utrzymujagcej sie niezdol popzednimod-o pr ac)
czeniu gorzyznanie renty chorobowej. Woku 2018 o0g6tem wyda2ddom-96 pi e
nomych orzeczen rentownych. Wartpordamwaiyeé dozd aw

Sniejszych. Szczego6towe dane¢ athetl yZ2usele zeij z€éczen

Tabelal5. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowhead cel 6w rentownychu- spowodo
czotu #@S20lpycy (

pi erwszorazowe ponowne
rok 0go6t e mezcz kobienipe'ueséI o0go6t e mezcz kobienipe'uescI
0gb6t em

2018 96 25 70 1 243 77 164 2

2017 90 24 6 6 - 288 77 211 -

2016 113 24 88 1 264 75 189 -

2015 121 29 92 - 302 80 221 1

2014 114 23 90 1 347 92 254 1

2013 100 30 69 1 340 90 250 -
2012 91 20 71 - bd. bd. bd. bd.
2011 109 21 88 - bd. bd. bd. bd.
w |l eczeni u postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[z komérek HUrthle'al), opoegmneago na
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pi erwszorazowe ponowne
rok 0g6t e mezcz kobienipelueséI 0g6t e mezcz kobienipelueséI
niezdolno$§é¢é do samodzielnej egzyst
2018 11 7 4 - 12 7 3 2
2017 4 - 4 - 17 9 8 -
2016 6 1 4 1 13 9 4 -
2015 3 2 1 - 19 10 8 1
2014 2 - 1 1 16 7 9 -
2013 4 3 - 1 15 7 8 -
2012 2 2 - - bd. bd. bd. bd.
2011 3 - 3 - bd. bd. bd. bd.
cat kowita niezdolno$¢ do pracy
2018 49 8 40 1 85 36 49 -
2017 46 16 30 - 95 39 56 -
2016 54 17 37 - 85 34 51 -
2015 60 17 4 3 - 103 37 66 -
2014 55 16 39 - 130 46 83 1
2013 58 20 38 - 121 34 87 -
2012 56 15 41 - bd. bd. bd. bd.
2011 67 16 51 - bd. bd. bd. bd.
czesdciowa niezdolnos§é do pracy
2018 36 10 26 - 146 34 112 -
2017 40 8 32 - 176 29 147 -
2016 53 6 47 - 166 32 134 -
2015 58 10 48 - 180 33 147 -
2014 57 7 50 - 201 39 162 -
2013 38 7 31 - 204 49 155 -
2012 33 3 30 - bd. bd. bd. bd.
2011 39 5 34 - bd. bd. bd. bd.

Chorzyz ozpoznaniem raka wybiuegaod us @matrégcasyae| alongag z e
chorobe prowadzagcg do catlt klmiwedgteymni @k dpowoduo Sy i s a
rozpoznania IGIDO C73 przyznano 29 osobomiym 19 kobietomi1 0 mezczy znom. Liczb
roznitseasenkuwdo roku 2017, gdzie rente pazyznan

wionowt abel i ZUS@aP z e j (

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneqgo na
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Tabelal6. Orzeczenia o0 przyznaniu renty socjalnej dla rozpoznanieDIZDS 2019).

Cel

r ok razem mezczyzi kobi ety niust al on:
2018 29 10 19

2017 26 7 19

2016 25 - 25

2015 24 9 15

2014 35 8 27 -

2013 30 7 23

2012 40 8 31 1

2011 40 11 28 1

em oszacowania kosztow bezgpparduoddnechdpstzepnobs

przez Narodowyrundusz Zdrowia wa mach r oz | iJezdemrogoag mi e Gz up a mi

(JGP). System JGP wyrod6znia grupy:

KO1. Zabiegi radykalne w rakach gruczot ow dol
KO0O3. Zabiegi dotyczagce t &b1c02.00t0003)i pr zytarczy
K55. Raki gruczot 6w dokrewnych z zabuwrzeni an
spot y wielogruczoltowe oraz ektopowe wydnzi el ani
dokrynnych przewodu pokar mowego i ukt adu
5.51.01.0010055),

K56 . Guzy ztos$liwe gruczotowe dokrewnkch bez
tu: 5.51.01.0010056),

K5 8. Nowot wory endokrynne poza przysadkag (koc
K6 0. Nowot wory gruczot 65H61.0LOKE0E0WNY ch (kod pr oc
K6 3. Kwal i fikacja do |l eczenia jodem readioakt
czenia z zastosowaniem rekombinowanego TSH (RHTSH) (kod produktu: 5.51.01.0010063),

K6 4. Leczenie radioizot opowemeamdobenzylgnad w 2z z a
dyny (131-MIBG) (kod produktu: 5.51.01.0010064).

Dodat kowo $wiadczenia stosoWGn€78 bhWwbyysprawobpdag

w ramach:

W
Nexva®(sorafenib) z
[
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T katal ogu $Swiadczen odrebnych:

0 Hospitalizacja dbrachyterapii terapii izotopowe{kod produktu: 5.52.01.0001424),

o Teleradioterapia/brachyterapia i terapia izotopowa w trybie ambulatoryjnym (kod
produktu: 5.52.01.0001468),

0 Hospitalizacja dbrachyterapii terapii izotopowej w oddziale radioterapii/onkologii
klinicznej (kod produktis.52.01.0001470),

1T katal ogu $wiadczen radioterapi.i

o Leczenie jodem radioaktywnym raka tarczyc
kwalifikacyjne (kod produktu: 5.07.01.0000033),

O Leczenie jodem radioaktywnym raka tarczyc
131 1) (kod produktu: 5.07.01.0000034),

0O Leczenie jodem radioaktywnym raka tarczyc
131 | metgjodo-benzyloguanidyny) (kod produktu: 5.07.01.0000035),

0O Leczenie jodem radioaktywnym raka igdarczyc
kontrolne (kod produktu: 5.07.01.0000036),

0 Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych
g u z ewroendokrynnych DOTATATE znakowane Y90 1-11850/1850 MBQ (kod
produktu: 5.07.01.0000045),

0 Leczenie znakowanymi radioi@pbwo analogami somatostatyny nieoperacyjnych
g u z vewoendokrynnych DOTATATEnakowane L0’ 7400 MBQ (kod produktu:
5.07.01.0000047),

Na postawie powyzszych danylcehc zeani a&ano waankoa kgorsuzctzy

SzczegoO6t owend amner gammmpazdeanNPZ z o aatbaelly podhdanrze|w

Tabelal?. Koszty hospitalizacj. rozliczone WNWFZr amach
2019).
. ; . . Srednia \ liczba hocal kowi t ya-
l'iczbi l'iczbi : ; . ..
rok acieni hos itahospltallz sygnowanyc¢ lizacji =z
pac] P [ z4] I GDO C73 kodem 0 CO
207f¢ 4 816 5 133 45 547, 3 725 30 625 5
20717 45 708 50 5214 69 866, . 16 729 115 181
20 e 4439 50 69€ 85 735, 17 319 144 972
20f: 40 90C 45 68¢ 49 586, 12 144 103 528
201 38 62¢ 43 50¢€ 60 293, 11 479 87 649 1

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
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. . S§rednia \ liczba hocal kowi t ya-
l'iczbi liczbi . . . ..
r ok acient hos itahospltallz sygnowanyc¢ lizacji z
pac] P [ z4] | GDO C73 kodem O CO
20 f: 34 917 40 64¢ 57 309, 8 505 66 844 4
20 f: 35 432 39 41¢ 58 307, 8 690 64 076 1
2011 31 37€E 36 10E 53 428, 6 950 35 409 6
20 f¢ 33 9223 37 301 63 172, 7 739 54 438 5
200 ¢ 32271 34 972 62 389, 7 525 46 962 5
a kody produkt 6w: 5.07.01.0000034; 5. 0 5.07001.0000048;0 0 3 6 ; 5.07.01.0000083
b kody produkt é6w: 5.51.01.0010001; 5.51.01.0010003; 5.51.01.001005

5.52.01.0001470; 5.07.01.0000035; 5.07.01.0000034; 5.07.01.0000033; 5.07.01.0000045;

c kody pr 6510k0a010001; 5.51.01.0010003; 5.51.01.0010058; 5.51.01.0010060; 5.51.01.0010063; 5.52.01.0001424;
5.52.01.0001470;

d kody produktéw: 5.51.01.0010001; 5.51.01.0010003; 5.51.01.001005
5.52.01.00014245.52.01.0001470; 5.52.01.0001468;

e kody produktoéw: 5.51.01.0010001; 5.51.01.0010003; 5.51.01.001005
5.51.01.0010064; 5.52.01.0001424; 5.52.01.0001470; 5.52.01.0001468.

29 21J08s OK2NRGe yI 211216 08O0Al

Cho zy na zrd6znicowanego raka tarczycy dos$wiadcz

nowot wor owa, ktére negatywnie wptywajag na ich |
jakos¢ snu, dol egliwosSci b 6 | omzskutkivubobzaesiosowan i e pt ot
go |l eczeni a. Dol egliwoé$ci te wystepuja we wszyst

|l eczenie jodem radioaktywnym przybierajnamiawvi ek s z ¢

il eukopeni aniat catya swzx d m@Sadop 201H ami e ustnej

Wy st epuj gocger aonbijcaznayj ¢ codzi enapardziedet yhwajpgé whasé ypicea
na raka opornego na leczenie jodem radioaktywriyro.| e g Itiewopércziekt adaj g si e n

ograniczenia lirezygnacia kt ywnosci takich | a(alop2Mk a czy prac

Sp6jne dla wszystkich chorych na raka grtuczotu
nieniaorazbr aku zr ozumienia ze strony nzajzbluiwasgziy cnha. bQ
tak widocznych objawdéw |jakr abdynwaa jng epaGCrzz2rEensnpo iz y |
czenstwo 0sO0b z choPowsazmée c mmavowsvrod d wyad j. ent 6w ct

presja, strach i strexrazirytacja i frustracjaGallop 2015
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2.10 Niezaspokojone potrzeby (angamet needy

Uchorychngp ost e punjigecjesgcoowo zaawansowanego | ub przerz
|l eczenie jodem promieniotwdrczym czesto wystepuj
chani mne(zzrwigr zut ami w obrebie szyi i ptucer, dol e
ni a kr eEpARWNexpear 201Z e wz g zagwhosowarsy charakter choroby oraz brak d

stepu do skutweczyelopaejcemrtind wo bnjaasvi Gew,u j ppo goor rosgzr eensi
zyci a, co ostatecznie pNaweadyi zvo 6ni éucivagena@o
stanu klinicznegeepost epuj acy, mi ej scowo zaawanhsowanym | u
oraz opornosc¢ naehiotw@doemmganweeaerpaneropcjinterapeutycznych

w zaawansowanym stadium choroljyowoduieb ar dzo zt e rokowaniaaprzy br

nego leczeniaNal ezy przy tym zaznaczy¢, ze zrdbznicowan
rzadkith (Orphanet 20195 ast adi um postepujace, mi ej sowv®, WO z a a
zopornosciag na |l eczenie jodem radioaktywnym doty

W polskich warunkach wraktyce kliniczngprzy braku finansowanizalecanej terapieczeniaukie-

runkowanego molekularnie e d y n gp d otr engjestraanji laepsze | eczeni e wspoao
Nal ezy podkres$li ¢, zZze w ramach BSC stosoeowane s a
néw tarczycy, podawani e b iyshfidkertfkosteigiaonvd w, plad k Gawt y g
radioterapia wi adczeni a ambul atoryjne. Leczenie to ma
gt 6wni e znoszenie dolegliwosci bél owych. Postep
jakosci zyciiahpagyjcodftahwa si e z rynku pracy i zZyoc
Z uwagi na powyzsze w |leczeniu tej grupy <choryec
dost emlecarttjoer api i umozl i wi aj gcej l eczeni e aktywne
iprzezyci eW ccahhvkiolwii teebecnej na terenie Uni.i Europ
stosowania u chorych opornych na | eczenie jodem

nal ezgce do grupy i nh$ba & rodwdstatnikia laaehzsorafenp odzlyengamy c h
ocenie przez AOTMIi T na podstawie art. 47o0f wust.
wanych ze $S$rodkoéow publicznych tj. w ramach r at
wszystkich trzech podtypachshi ol ogi cznych skt adajgcych,tjsMvee na z
wskazaniachrak brodawkowatyr a k pechraky@bsyf i IHiy thivekamdy enk

zprzypadkaw mat rekomen g wp g dfmansowarsgAOTMIT 51/2018 (ACT-

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[
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MIT 31/2019, AOTMIT 37/20109 Dodatkowo wskazuje to na silne, niezaspokojone potrzeby medyc

ne tej grupy pacjentow.

Objecie finansowaniem ze Srodkow publiczponych

wiedzZ na oczekiwani aspadpwing bzag pne it ghio & jloagqedgh 0

nej terapi umozl|l i wi aj acej wydtuzenie przezytejne bez

licznej grupiehorych

|l eczeni u postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

co
r r o
z komoérek HuUrthle'al), opgmneqgo na

W
Nexva®(sorafenib) z
[

el

(O
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Zgodni e z informacja adakudectngzegw, sadieails \eskazaay jgssdoy c e

| eczenia pacjentdédw z postepujagcym, mi ej scowo za
(brodawkowat ym/ pec hldiirztylkd&ienytarozyry, dparnyrd nadekzenie jodem
radioaktywnymChPL Nexar 20D).

N,  { ' { ©
TN

_—

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneqgo na
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——————— T
IS
— N

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneqgo na
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A[ AOT Soy216 LILMz I O2A R20St28S2
Za najbardzie wi arygodne zZr o6dto oszacowania dl as-liczeb
pertow przedstawione na potrzeby opracowwn w sp

blicznych produkt OP Nexavar 2018 DR NexavaN 2059 OBaite D194

WartosSci podane przezTabdlaBBpert 6w przedstawi ono w

Tabelal8. Li czebnos¢ choryebzami &©TiCodemr PReNp@avammi ot wo
2018,0P Nexavar 2019, OP Nexavar 2019a

Rozpoznani e Liczba chorych
Rak brodawkowaty 100
Rak pecherzykowy t; 35
Rak oksyfiliny h(z'Rom 10
tacznie (rak zroézn 145
Na podstawieo pi ni i ekspertéw klinicznych ankietowanyec
popul acj i pol skich chorych, ktérzy moglidy przy
rychTo oszacowanie wydaje sie naj badrzdezniiea amniaalriyzgyo
wu na budzet ptatnika, uwzgledni®j acej mozIl i wg r
w |l eczeni u postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmneqgo na
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5 Opis ocenianej interwenagjiNexavat soéafenib

Na terenie Uni.i Europejskiej produk®lipdkae®&rppczgt Newavwr | pogetateudopkazaoe
go. 25 kwietnia 2014 Committeefor Medicinal Products for Human Use z s z er z y zakres wskazan rejegtracyjnyc
cym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutatmizzni cowanym (br odawkowatym/ pecherzykowym/ z komér

na leczenie jodem radioaktywnylle ws pomni anym wskazani u Nex@Gphanet200x yskat status | eku sie

51 Charakterystyka produktu leczniczego
Poni zsze eoproavsavadmi w oparciu o c¢har alk@620d9y. ChBiNex@avap20@ dukt u | eczni czego z

Tabelal9. Opis ocenianej interwenefNe x avar ® (sorafenib).

Opis oceni a-Nejxaivar & Wesmwc jaif eni b)

© Podmi ot odpoaiBayer AG
= dajacy pozwal51368 Leverkusen
“z czenie do (Ni emcy
@
w NUMEry pOZWOICEr 1/ g6/342/001
P nie do obr
= -
o Dat a Wyd_an'm'Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obr
o puszczeni a de-D . a1 us _ | Ca 21 1 2011
> dt uzpeaziweo | er ata ostatniego prze uzenia pozwol eni a: i pca
©
N Data zat wi erod-
wej zmiany Cl11.06.2019 r.
Produktu Le:
Gr ufpaar makot er apeLeki przeci wnowot worowe, inhibitory kinazy biatkowej
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrozni cowanego raka tarczycy (bro

[z komérek HuUrthle'al), opgmnego na
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Kod ATC

Dostepne prepi

Wt asci wosci
kinetyczne

AtSTIMO

Opis oceni a-Nejxaivar & Wesmwmce jaif eni b)

LO1XEOS

Nexavar 200 mg tabletki powl ekane.

WHasciwosci farmakodynamiczne
Sorafenib jest i nhibR{Vtoayin NBAKERZ @K ie
Mechanizm dziat ani a i dziatanie fa

Sorafennhi hbiesorem wi el okinazowym,
guzdéw nowotworowych w mysim model u
nezy worwowe]j . Sorafenib hamuje akt

Kazda tabhletka powl eka

nazowmytmanikt @ray 6wno pr ze
rmakodynamiczne

k t 0y y.@ A&z8ohB aefj esnziab phraonhuijf e
raka nerkowokomdér koweg
ywnos$¢ docel owych enzyn

BRAKI Tc-3) FdrTaz w unaczyniZeni WEQRRBDKGERARAR, RAEGFRal e ztgr edbm i |

nat omKba3IB , FWIEEGCGFREGFRBOGFReceptorow
Wt asciwosdci farmakokinetyczne
Wcht anianie i dystrybucj a

Po podaniu tabletek sorafenibu $4r9%
Cat kowita biodostepnos$s¢ nie jest z

f aframagke" | @ni e sorafenibu podanego wraz z

wart g.8ici AC zwiekszaty sie mniej n
sorafémiabkami | udzkAye gbd DEDWb.z aWiwg In

y mi ki nazami tyrozynowy

duwiw pvargd wdarai b i 2 ddoosut Sety
nana. Po podani u do.u sl
wysokottuszczowynm pgasizi
iz proporcjonalnie w d.
mlsiotne pogpawaride i $ ok rald

kumul pofibwwani u do podania pojedynczej dawki . Stezeni e s

LS| G2l @aNBdz2Kni ch wartos$ci stezen

jest bmnpedawgneaga @&. d.

dobe ocepmcppraoataw z DTC, RCC i HCC. Naj wieksze Srednie st
obser wowpaejg®entubw z RCC i HCC) , p omi nmoo ddzuaz edjw znnoiweort NV S AOiw .
stezenia |l eku u pacjentow z DTC jest nieznana.

Metabolizm i eliminacj a

Okres pottrwania eliminacji-480rgaofdezniinb.u Swyrmadseiniw presyblmez

przieemmom oksydacyjnym zaleznym od
by¢ rozszczepiony w przewodzie pok

CYP3A4 oraz przemianie
armowym w wyni ku dzijais

s tajni czynnej. Wykazano, ze jednoczesne podawanie neomys4!
Sorafenib st-8mhowi kalkaotagcyt® anali zowanych substanciji w | oist
sorafeni bu, spos$réd ktoérych 5 wykryto w osoczu.-NGlIl éwepkm M

praKBywnos$é podobng do soraf e-liéb

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrozni cowanego raka tarczycy (bro
[z komérek HuUrthle'al), opgmneao na

kMatzagltglciht atnenaing teavrasot weicc
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Wskazani e

Dawkowani e aiwamp @&

Nexva®(sorafenib)

w | ec
zr 6zni

AtSTIMO

Opis oceni a-Nejxaivar & Wesmwmce jaif eni b)

doustnym podaniu 100 mg sorafenibu w postaci roztworu lodn
kat em i 19 % z moczem w postaci gl ukuroni doéw.k rNyiteoz nw ekna loen
co wskazuje, ze wydal anie substancji czynnej z z6tciag w s

Far makokinetyka w szczegélnych popul acjach

Analiza danych demograficaezinygdhmiwsdkayg uff &r, malo khii me tnyak g ail ewin
5T ASOA A YOU2RIASD?

Nie przeprowadzono badanhn oceniajgcych farmakokinetyke sor
wl al

Ni e ma zadnych klinicznie i stsotbmaynd h rradészyn ikca uwk afsakri neg k o k ir naesty
bASgeR2ty2106 ySNB]

W czterech badaniach klinicznych | fazy ekspozycja nar sow
zaburzeniem czynnosSci ner ek ewntpon 6zwnparna wi dzt oem@s pcozzyyncnjogs cu g
(pojedyncza dawka 400 mg sorafenibu) nie stwierdzonoawiadlke
ich funkcjonowani em, tagedkiym, zabmiaz &owamymzyaobos$ci ner e
wymagaja dializowani a.

bASgeR2ty216 gNGNBOGR

U pacjentéw z rakiem wagtrobowokomdérkowym (HCC), ZPumgihe Wy &
umr Bowanej ) wartosci ekspozyciji byty pordéwnywal ne i mi ezsyc
nosci watroby. Farmakokinetyka sorafeni bu-Pughbhosyohi ewathoe
wokomér kowego byta podobna do farmakokinetyki u zdr owy c hi

czynnos$ci watroby ( st-Pypghl)i. CSowgafklnd by fjieksatc jme tGhbiolldi zjoiwa p g
ekspozycja moze byé zwiekszona.

T Rak watrobowokKemdvkowyest wskazany w |l eczeniu raka wat
T Rak ner kowokWenda kawyj est wskazany w |l eczeniu chorych :

powiodla sie wczesnihdjfazal tborapmikeri eutka fngr omamni za n
T Zrdézni cowarnykexakat ajest wskazany do |l eczenia pacjent an
tami, zro6znicowanym (brodawkowatym/ pecherzykowym/ z ko

aktywnym.

Leczenie produktem Nexavar powinno odbywaé¢ sie pod nadzor
t wor owych.

zeniu postepuj gcego, mi ej s
cowanego raka tarczycy (b

[ z komérek HUGrthle'al)., opeymneado na
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Nexva®(sorafenib)

w | ec
zr 6zni

AtSTIMO

Opis oceni a-Nejxaivar & Wesmwmce jaif eni b)

Dawkowani e

Zal ecana dawka Nexavar u dorostych wynosi @0 (m@waowazemi
dobowej 800 mg) . Leczenie nalezy prowadzi ¢ tak dtugbj awaww
sycznos$ci

Dostosowani e dawkowani a
Postepowanie w przypadkai ploarejmizepwang damych amoze i wy mdagacC|j

szenia stosowanej dawki sorafenibu. Jes$li ni ezbedna pwaom-s
wanego raka nerkowokomoénmladwe&kda NRG@N,ardawk ewagnizennp ej szyc
dobe. Jes$li niezbedna jest redukcja dawki podczas | elceewni
zmniejszy¢ do 600 mgasbrpbdmi puongctdobedwwedawbk!| et ki po 20
godzin). Jesli niezbedna jest dodatkowa redukcja, dawke¢wim
tabl etki po 200 nggo dw iond)s,t eap ijee sdlwiu nkaosntiuveczna bedzie dal sza
raz na dobe. Po wystagpieniu poprawy dziatltan ni epozad aenxyacvhe
Dzieci i mtodzi ez

Nicekresl ono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani s&ulta
Ni e ma dostepnych danych.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma potrzeby dostosowania dawhawaeinai uppavgigzenpnt 6% WwWapod
Ni ewydol nosé nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania u chorych z | agsga
stosowania |l eku u chorych wymagajagcych dializowania.l Zadw
upacj entroywyki em zaburzenia czynnosSci ner ek.

Ni ewydolnos$é¢ wagtroby

Ni e ma potrzeby zmiany dawkowania u chorych z zabur zenB awn
kl asyfi-Ragh) . CBi dlddcdahyshodowsgnizg | eku u chorych z ciezkii-
kacj iPu@hi)l. d

Sposdéb podawani a

Podani e.Zd&ad estanes i e, aby tabl etki Nexavar przyjmowaé¢ beaezzpop
Jes|i pacjent zamierza spozy¢ wysokottuszczowy positekgotd

positku. Tabl etki nal ezy potykaé¢ popijajac szklankag wody.

zeniu postepuj gcego, mi ej s
cowanego raka tarczycy (b

[ z komérek HUGrthle'al)., opeymneado na
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Opis oceni a-Nejxaivar & Wesmwmce jaif eni b)

Przeci wwskazaNadwrazl i wo$¢ ma Iswhsnankt &r glkeoglnwi ek substancje pomocnicz.

Specj al ne

dotyczagce

Nexva®(sorafenib)

Toksycznoé§¢ dermatol ogiczna

ZespoOt -dboesopwowy (er yt rpooddyezsezsvi ceveg )a id twynsiyopnkoa t o nwayjwcozt gysw as
przez sorafenib. Nasi |-ppond ees awyswepgka pr zyejsmpwjt eu  zdw yoknli ed @t YoZpyiA«
Ge8 / NAGSNADbj awy pojawiajag sie zwykle w ciggenpiuenws awdlw ¢

mozna zastosowacé¢ | eki mi ej scowe, aby zmniejszy¢ objawwanic
w ciezkich lub utrzymujagcych sie zmianach cat kowicie zapr
Nadci §nienie tetnicze
U chorych |l eczonych sorafenibem zaobserwowano czestsz@énay
umi ar kowane, rozwijato sie w poczagtkowym okretsarddrdaweaj a
cisnienie krwi. Cidnienie tetnicze nalezy regul arnioevgk @mta
medyczng. W przypadku ciezkiego | ubwyspgarprne o zred olme madrcii & r
|l ek6o6w przeciwnadci $nieniowych, nalezy rozwazy¢ catlt kowi te
Hi pogl i kemi a
Podczas |l eczenia sorafenibem zgtaszano zmni ej s zoebnjiaewoswee Zie
ostrzezehospitalizacji z powodu wutraty przytomnosci. W przypadkumf

st osbem. Nalezy regularnie sprawdzac¢ stezeni e@ngleckmnzy jvees tk rdwis

przeci wcukrzycowego.
Kr wot ok

W nastepstwie podawania sorafenibu moze doj$§¢ do zwi e kesnziee
ktore wymaga interwencjicakekyowizhego zadsetcawiséergi a ogwaakeanib

Ni edokrwienie miesnia sercowego i (lub) zawat

W randomi zowanym, kontrol owanym placebo badaniu z podwonine
mi esnia sercowego/ zsaowalfle nw bterma byitea Iwgycsemi av grupi e przyg-n
cebo (0,4 %). W badaniu 3 czestos$¢ wystepowania zdar z ey nim
ta 2,7 % w grupeei prwypmupwoenpi soeal,3 % w grupie placebo
przebytym zawatem serca byli wykluczeni z tych badanw, Nia-l
rych dochodizénida ini @eldolky wzawat u miesdnia sercowego.

Wydtuzenie odcinka QT

Wykazano, ze sorafenib wydtuza odcinek QT/ QTc, €O mo zoes opma
ostroznie u pacjentow, u ktudr wcttdaoglkshe moawad nwe Wyestte g ovwani

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneao na
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Nexva®(sorafenib)

AtSTIMO

Opis oceni a-Nejxaivar & Wesmwmce jaif eni b)

pacjenci z wrodzonym zespotem dtugiego QT, pacjenci heoke

Il eki przeciwarytmeczmniectebpowoadujpagoedukygt lzenie odcinkao@

kal i emi a, hi pokalcemia | ub hipomagnezemia. Podczas sztyds aovk

we monitorowaekér BKGtowat magnez, potas, waphn).

Perforacja przewodu pokar mowego

Perforacja przewodu pokarmowego to dziatanie niepozadsatnegs!

cych sorafenib. W niektidgzyarhe pz zjypvardykm cdhu md e jbayrhy hroz wssz n

Ni ewydol nosé wagtroby

Ni e ma danych dotyczgcych stosowania | eku u pacjent 6P uzgy hg

Poni ewaz smetadlealiibzgvwasrnty gt 6wnie w wagtrobie, jego ekspozwp:

§ci watroby.

Jednoczesne podawanie warfaryny

U niektodrych chorych |l eczonych sorafeni ben,dkkt wyzsyt epruz yajcm

podwyzszone wartos$ci miedzynarodowaegbhby WwSNWt Gk2yihi) kb PR fen

muj gcych jednoczesnie warfaryne | ub fenprokhimaweqd eizyl MB

nych epizodow kr wawieni a.

Powi kt ania gojenia sie ran

Ni e przeprowadzono badan majacych na celu ocene wpt ywu gsizoe

nym zaleca sie jakaasowedepraeaerwannesteczenia sorafeni bem.

czasu ponownego rozpoczecia podawania sorafenibu chor yzne np

sorafenibem pocHueymgiabngm nalezy oprzec¢ na klinicznej o

Osoby w podesztym wieku

Zaobserwowano przypadki ni ewydol nosci ner ek. Nal ezy rozwa

Interakcje | ekowe

Zaleca sie zaébhowponidezast podawania sorafenibu z | ekami me

(np. irynotekan) | ub UGT1A9.

Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnhego s

Réwnoczesne podyawaunbi ei nnneyocniny caynnt y bi ot ykoéw, &kt ore mogag spowa

pokar mowego moze prowadzi ¢ do zmniejszenia biodostepnep®di

uwage ryzykoezemiia@®jsareafieanishu w osoczu. U pacjentow z pha:

czeniu z chemioterapiag opartag na pochodnych platyny obsaetre
w l eczeni u postepuj acego, mi e j

zr 6zni

j s
cowanego raka tarczycy (b

[ z komérek HUGrthle'al)., opeymneado na
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Kompetencj e

wni oskowanej

Nexva®(sorafenib)

AtSTIMO

Opis oceni a-Nejxaivar & Wesmwmce jaif eni b)

pacjentow zonkedymbnakoem ptuca w podgrupie pacjentoéow zic¢rF
takselem / karboplatyna, HR dla przezycia catkowite@® wywr
0, 82; 1la 80 )pr Zywadnyn zgondéw nie jest dominujagca, ale obsar
zeh u pacjentédw |l eczonych sorafenibem w skojarzeniu z che
Ostrzezenia dotyczlnce poszczegélnych chord

Zréznicowany rabBAFaBbBYydkl BRCiKaNBAR OF yOSNJ

Przed rozpoczeciem | eczenia zalecane jest, aby | ekarrzez mio:
guza, objawy zwigzaneezzemorohpddiejrempanychgdesijat anLniepo
przerwania |l ub zmniejszenia dawki sorafenibu. W badaniszo®
dawke sorafeni bu j uzzewicey kdlauwkl |l eeckzue nbiyad.o Znynlikeoj sczesci owo
powodu zalecana jest ponowna ocena korzy$ci i ryzyka z uw
Krwotok w przebiegu DTC

Ze wzgl edjualnrmae proyt 2ylkco kr wawi eni a, przed podaniem sorafewni
padku naciekow w tchawicy, oskrzelach i przetyku.

Hi pokal cemia w DTC

Podczas stosowania sorafeni bu nuo rpiatcg reoniadmi e sDiTeCz eznail ae cvaanpen i
hi pokalcemia wystepowata czesSciej i miata wieksze nadizlien
wpor dwnaniu z pacjentami z roabkoiwonk omedrr kkcowwykmo. moH i kpoovwkyam cl eunbi  aw-
ta u 6,8% i 3,4% pacjentdédw z DTC |l eczonych sorafeni bemapan
gania powi ktaniom, takiimBaNRE R$dIJLRE2¢68Ea& odcinka QT lub
Supresja TSH w DTC W badaniu 5 obserwowano zwiekszenieast
stosowania sorafenibu u pacjentédw z DTC zal ecane jest dok
Rak nerkowokomdér kowy

Pacjenci z grupy duzeg®&VYReWNAyka {fRedt YEFIMEWBG A dntgtOD§DE AB VY
obejmujgcych chorych z rakiem nerkowokomdérkowym i nie oce
I nf or madjsd amcjach pomocniczych

Ten produkt | eczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) so

ni ezbeLeczenie produktem Nexavar powamna pddiyawdd] scegpodo hwidaode

i rt wor owych.

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneao na
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5.2 hoSOyeée all2aso FTAYlIYazgelyal 208\
Obecnie produkt l eczni czy Npeuxbalviacrz njyecsht w irnaammascohw

lekowych:

T .Leczenie nowotwordéw podsci el i 4kGl5, g16,zCdwodu p
cCi18)"(zatagcznik B.3.),

T .Leczenie raka watlrOo bCa2k2o. Mg r’k o weag og c(zInGk B. 5. )

T . Leczenie fldk £ 6merzinif x@AZBRZ/06/2019.  (

6 Rekomendagagencji HTA

6.1 Rekomendacje AOTMIT

Produkt l eczniczy NexayvaiTwi2¢lb r. maadstawie yart. 85cust.nli e pr
Ustawy o refundacij.i | ek 6w, Srodkoéw s pomazywczych
robéw medycznych we wskazaniu ,Leczenie zaawans
jodem radioaktywnym (IGDO0 C73) " w ramach programu | ekowego.

tywnag rekomendacje wskazywat n a linitane praz Waoszio$vé] o0 S z a

terapii(AOTMIT 9/2016

W 2018 r. [ 2019 r . Nexavar tawedalt. elg faust. loUstawyi e pr
oSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych z

d o st etpchnoldgd lekowych we wskazaniach:

1 rak brodawkowaty tarczycy (1aD: C73),
T rak pecher zyk-d0nwG73)t arczycy (I CD
T rak oksyf i Hiwyt)aeceytysd omd:rCe3j

w kazdym z przypadkdéw rekomendujgc finansowani e

Nal ezy za&uwazydéa,kcie prac Analitycy Agencg- opi e
cych gt 6 wnDEEISION bkatdéarnei apr zedst awi ono juz w trakci
uznajagc je za wiarygodnag podstawe || IGTGTcNGzgGg i a d:

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[



W 2019 r. do AOWMI 8§z wptegonehioe MZ dotyczagcie zasac
bem w |l eczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ram
(AOTMIT 113/2009Fi nansowani e sorafenibu w tym wskazani
(AOTMIT 49/2019, AOTMIT 182/201Ho pi ni i wskazano, ze sorafenib |
rdzeniastego tarczycy w ramach wskazania pgjeatracyjnegodff-labe), ponadto technologia ta nie

jest zalecana przez wytyczne kliniczne w leczeniu chotyehrazpoznaniemXOTMIT 49/2019

Szczego6towe informacje dotyczagce przeprowadzonyc

Tabel&20. Wczesniejsze oceny AOTM/ AOTMiIi T dotyczagce s

. St anowi sRkaodyo pRrnzieaj r zyst os§ci or az
bl GrEk s &y el e AOTM/ AOTMi T
Ocena na podstawie art. 35 wust. 1 Ust

Stanowi sko

Rada Przejrzystos$ci uwaza 2PpPaodukra

Nexavar (sorafenib), 200 mg , tabl
5909990588169, we wskazaniu: |l eczen

l eczenie jodem-Iradi®©@ak3)ywnym (1 CD

Uzasadnienie

. Lek Nexavara(lseazryafdeonigbr)upy i nhi bitor«
Stanowi sko Ra_dypowodzeniem stosowany jest w zaawar
1172015 z dnlazaawansowanym raku nerKki. Probuje s
raka tarczycy, alezadaeohdrobpgy, | exl ko
ie bez progresji, powoduj gc u wi€
owadzagce u Y leczonych do przery

i
r

aukowe nie potwierdzajaglpntekoryw
oré6wnaniu ze zwyktym dS&kiz endzig)iR iWisd
adniaja wysokich kosztéw terapiik
ywnosci dodat kowego roku zycia sko

Rekomendacja PRekomendacj a
nr 9/2015 z dnipyrezes Agencj i nie rekomenduje obj

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
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St anowi sRcaodyo pRrnzieaj r zyst o§ci or az
AOTM/ AOTMi T

(he¢aAc¢ )bkuni(sorafenib) (EAN: 5909990588169) w
sowameadka tarczycy opornego na -ll0ec zCG

Uzasadnieni e

Prezes,bApemaxcj ipod uwage stanowi sko
wyni ki oceny technol ogi.i medycznej ,
zdrowwt dyo ryzyka zdrowotnego zwiagz
rapi.i

awansowanego raka tarczycy oporn
epewny wyni k dotyczgcy optacal not
fundacja. | BEaeunbdgaanaywna rekomenda
epewnos¢ oszacowan populacji k wa
alizie wptywu na budzet ptatnika,
owan, bez odniesiebbwosce dpdakiae
Zapl anowanie realizacji Swiadczeni ¢
na ograniczenie rownej dostepnos$ci
mogliby kwalifikowaé¢ sie do | eczeni

Nr i data wyda

= 53~ 33 N
S5 7T ® T O

Ocena naapdadst4dawife ust. 1 Ustawy o $swiadczeniach o
Wskazanie: rak brodawkowaty tarczy

Opinia Rady Przejrzystos$ci
Opinia Rady PlRapazejrzystoséci uznaje za zasadne
nr 327/2018 z dnratunkowego dostepu do technol ogii
(' h¢ aoAdH¢T K Hn My 200 mg, we wskazaniu: rak brodawkow
na | ecemniadjodktywnym.

Opinia AOTMI T
Agencja Oceny Technol ogii Medyczny.
Opinia MAsarvmiomn ktoéorych mowa-6woam#OpkBt By 3 dmied ul
z dnia 21 grulekéw, Srodkéw spozywczych specjaln
medyczhzy.chU.( z 2017 poz. 1844 z pbéo
1
(thtare pMKHrfinansowania ze Srodkoéw publicznyec
brodewwkyg tark®@:ycg73),CDw ramach ratu
|l ekowych.

Wskazanie: rak pecherzykowy tarczy

Opinia Rady Przejrzystos$ci
Opinia Rady Przepada Przejrzuysta@saidneziajnansowani a
z dnia 8 kwiemach ratunkowego dostepu do techna
the¢aAi¢e ydkHsbl et ki a4 200 mg, we wskazalnl:u:C#w3Aak
kiem zastosowani a cjennyi zsow apfreang rbauman

Opinia AOTMI T

Agencja Oceny Technol ogii Medyczny:
Opinia Marvmnmion ktorych mowa -6w carraz 0plits tp&wymazj ad n2i0al
7z dnia 12 kwirefundacji |l ekdéw, $Srodkoéw spozywczy
(htaht pMKHrwyrobc’)meed_ycznych (_Dz. U., z 2917
zasadnos¢ finansowania ze Srodkodw a
ni u: rak pecherzykowy tarczycy (1C

technol ogi i |l ekowych.
Wskazanie: rak oksyfilny (z komérek |

Opinia Rady PrzeOpini Br Ragyzystos$ci
z dnia 13 majrRada Przejrzystos$ci uznaje za zasa
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St anowi sRcaodyo pRrnzieaj r zyst o§ci or az
AOTM/ AOTMi T

(h¢aArat¢ NMomkHmach ratunkowego dostepu do techna
bl et ki a 200 mg, we wskadihhap: t ad&
C’r3) u pacjenta, ktodérego nieskluilecz

Nr i data wyda

Opinia AOTMI T

Agencja Oceny Technol ogii Medyczny:
Opinia MaTNioTLktoérych mowa2-6p lkerradl Oplutst@wy z dni a
z dnia 14 majrefundacji Il ekéw, Srodkoéw spozywczy
wyrobéw medycznych (Dz. uU. z 2017
|

(theare bTKHrzasadnoéé finanshlwiani my cte I1Selod kN evxar
ni u: rak oksyfilny (z komoérek Hoartt

dostepu do technologii | ekowych.
Wskazanie: rak rdzeniasty tarczyc

Opinia Rady 1F,8/2’2690p|n|a Rady Przejrzystosci
7z dAacaerwca 2((Rada Przejrzystos$ci uznaje za niez
ramach ratunkowego dostepu do tech
|
(t h ¢ avykHr 1) m ¢ tabl et ki a 200kmgdzwe i us kly®:a r@ricldz)y.ic §

Opinia AOTMI T

Agencja Oceny Technol ogii Medyczny:
Opinia AOTMi T nrktorych mowa -6v carraz 0pli2ts tp@kwy 34 2 maj
czerwca 201refundacji Il ekow, Srodkow spozywczy
wyrobéw medycznych (Dz. uU. z 2019 a
|
(¢t heade ﬁObKHrsadnoéé finansowania ze $rodkbéwspkah
rak rdzeniasty tarczycy (1 CD10: C7:
|l ekowych.
6.2 Rekomendacje zagraniczne

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacij.i
Nexavar w leczeniu raka grutzo t a(lICB1® @78 przeszukiwano dokumenty oraz portale inte

net owe nastepujagcych agencji oceny technologi.i

Scottish Medicines Consortig8MC);

All Wales Medicines Strategy Gr¢apvVMSG);

National Institute for Health and Care ExcelléN¢EE);

Institute ¥ NNkl £ ukdiWirischaftlichkeit im Gesundheitswe@€WiG);
| I dzd S ! dzli 2 HRS);S RS { Il AydS

Canadian Agency for Drugs and Technologies in HEADITH);
Pharmaceutical Benefits Advisory CommitiRiAC);

= =4 A4 A4 A -a -2 -2

Pharmacology and Therapeutics Advismynmitteg PTAC);
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1 National Centre for PharmacoeconontN€PE).

Dane dotyczagce o0c e nysorafenibumdhalezisno ha stronackHQEs ANME®, i a
SMC, HAS, CADTH i PBACPr z eg | g d uwezkgolneednndiaecnjiienmz k|l uczowych

czonow abel i—-wp kil 22gdgjnosci od najbardziej aktwual nych
Data ostatniego wyszukiwanigZ.07.2019 r.

Tabela21. Podsumowanie wyszukiwania zagranicznych rekomendaciji refundacyjnych dla preparatu
Nexavar.

Organi z

Kr aj ( s knrasztwy Dat Rekomen Uwagi
o i Wskazanie: | eczenie poste-
Wi el blq:uz}‘,\f]yllétl. nego | ub przerzutowego zr.
BrytebyR /F NB 201 pecherzykowego, brodadwkad e
yte (NI CE) dorostych pacjentdéw, oplT
tywnym.
Pr zyrjeektoonendacj e NI
L ff 21 f8: Wskazanie: |l eczenie poste-
wal i .{uNJ-['JSEIé201 nego | ub przerzutowego zr.
( AWMS G) pecherzykowego, brodadvwkd e
dorostych pacjentdéw, ophT
tywnym.
{O02GGA4K Wskazanie: |l eczenie pacje
S koc /| 2y&a2Nl 201 zaawansowanym | ub przerzu
( SMC) tarczycy, opornym na | ec
s a Wskazanie: |l eczenie postee-
. | 5
Fran.lld{zﬂ.s;\y(jdéz()1 nego | ub przerzutowego, o0z
HAS) dawkowat ego, pecheHizrytkmolwed
nego na | eczenie jode
/5I.N££3|?§Al-|-);’\ Wskazanie: | eczenie chory
Kanat 23185 A 201 l ub przerzut owe gat,a rzcrzdyzcnyi,
(CADTH) po |l eczeniu jodem ra
201
t KI NI O¢ o . S
& Cx mar z Wskazanie: | eczenie mieja:
Austr - SYysS¥Aua odrocz { gwego zrdéznicowanego ra
/2YYAGG 201 90, 2 d4i O
jodem radioa y wny
(PBAC) i p
201 odrocz
Ly adaddz
dzy R
Ni em2 ANIAOKI T bd. bd. bd.
DSadzy RKS
(I QWi G
Nowa L KENYEOZ 4 bd. bd.

¢ KSNJ LISHz
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Organi z

Kr aj ( s knrasztwy Dat Rekomen Uwagi
Zel ar a2Ne [/ 2Y
(PTAC)
bl GA2Y I ¢
Irl ait KENYFO2¢ bd. bd. bd.
06b/t90
Eksperci brytyjskieghational Institutefor Health and Care Excellenge 2 018 r . wydal i P
rekomendacje refundacyjnag dla sorafenibuei- | enwe
puj acego, mi ej scowo zaawansowanego | ub pezerzut

cherzykave g o , brodawkowaHéegbhlwbaaor ksotmpahe kpaceg-ent 6w,
nie jodem radioaktywnym, tylko w przypadku:

9 braku uprzedniego stosowania inhibitora kinazy tyrozynowej;

T przerwania terapi.i i nhibitoreyn &d njagegjy tgzpay
wzgl edu na wystagpienie toksycznos$ci (szczegbd
dawkowanialNICE 2018

Rekomendacja wydana przez NICE zostata nmhstepni
Wales Medicines Strajg GroupPoczat kowo, w zwigzku 2z bra&kiem st

nej od Podmi otu odpowiedzialnego ekANMSG20I8 agenc ]

W 2015 r. eksperccottish Medicines Consortivy d a | i pozytywna r ednomendac
sowania sorafenibu w | eczeniu pacjentéw w® poste
t owy m, zroé6zni cowamponwr myark i rean ltec zeryice ,j odem radi c
mendacje eksperci podkreslili,iila HeczeameemneQed
zemirazezycia bez progresji. W r e k o mePRatdiast &gcdass uwz g |

Schemg poprawi ajagcego ef ¢SMCR0pnosS¢ kosztowag terapi.

Francuska agencja HTA dz(i S | dzii 2 NW201S r.zRaSr e{kloAnyeinSd owat a obj eci e

poziomie 100% | eku Nexavar we wskazaniu |l eczeni i
przerzut owego, zr6znicowanego raka tarczycy (b
H U r t)hdpernego na leczenie jodemadioaktywnymW oceni e kor zy Saniice k1 i ni

YSRAOI,f NBR)RIK o mi s jCammiBsion eéejlarTrayspateocéws k 4 zy wat a, ze
korzys$¢ wyni kajagca ze estzonsaocwilignakese oderey papnaviyirzaes or af er
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wi stych korzyd &iStRIZING il 21y Rz, BEMRENA OrSa ¢y SIRAD I | w N e
wykazanego wydluzenia przezycia catkowiteggo or a:z
dtuzeniem przezycia wol negoa nad ywnegone pjoisteppwan
uznano, 2ze stosowanekeorlzeykduc ip rvw lgpeidpeadmidorpdiESMRIocnwe

(HAS 2015

W tym samym roku eksperpanCanadian Oncology Drug Revig@€ODR) w ramach kanadyjskiej

agencji HTAanadan Agency for Drugs and Technologies in Heajthd a | i negatywng r ek
dotyczagcag finansowania sorafenibu w | eczeniu ch
towego, zr 6 zatiaocxcwarceygo zr pkr ogresja po djexaemndlku |
mendacje eksperci wskazywal i na niepewnoé6¢ w O0S.
rownaniu do placebo oraz brak efektywnos$ ai koszt

daniu oceniajagcym sorafenibenygiskawol zegmi ednpgr o

Z jednoczesnym obserwowanym spadkiem jakosci Zyc
Jednoczesnie eksperci wyraznie podkres$l!l i b-i i stni
rych, zazpaowa@daeni ezdw schematu | eczeni @ sor af e

wiedz na oczekGAREHR0)A pacjent 6w (

Sorafenib byt kil kukr ot ni @hamnaceutical Bengfits pdvisoeyr=o0 a u st r .
mittee.Pi er wsza ocenal i pireygpadaq aca,wledzeni miejgzcowloa ws k a

Zzaawansowanego | ub przerzutowego, zrdzni cowaneg
radi oaktywnym. Wniosek o objecie finansowaniem z
cg oszacefwakftywnosci kosztowe]j terapi.i (awiagzan

docel ovemwy bhr Bbw przezyci a omjtakkoowSictie gy cii ap owg otrrsa
(PBAC 2024W ponownej ocenie w marcu 2015adroczono wydanie decyzji,pow uj ac si e na
brak wiarygodnego oszacowania ef ekt ywn ozapo-i kos zt
ponowania mechanizmu R§&Sang risksharing schenmjeoraz przeprowadzenia dodatkowych analiz
wrazliwos$Sci. Nal ezy zauwazyé¢, ze W swojeji- opinii
zZzy przedstawione przez wnioskodawce, d&dssbwvee uwzgl

stosowane w badaniDEC3ION(PBAC 2015. Rowni ez w kol ejnejstoppceni e |

dzie2 015 r . odroczono wydanie rekomendaciji ,o- podtr z
zycj i przedstawionych przez ekspertoéw @PRBRC byt o
g6l nie wysokim ryzyku tj. objawowych, 2z szybkag rp
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[
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wskazano, i z zgodni e EndoaripeiSociety of Austrctibmapm somafenioem @ pr z
powinna by¢ kontynuowaniaa akzo rdzoy snco meknl ti un i wyEcnzyecrhp atr
sjichoroby-j ak zauwazamd, uwzu przedstawionym przez Wn

sytuacjit er api a sorafeni bem nPBAC?2019d a ef ekt ywna koszt

|l eczeni u postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

w
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75205N) 12YLI N Gd2NF ¢

Zgodni e z nighoMimpsta Zdrawdal£ 02/04/2012 w ramach oceny technologii medyc

nych nalezy przedstawi ¢ w pierwszej kol ejnosci
(komparatorem), czyl i procedura medyczngtp- fi nan:
sowania w danym stanie klinicznym, we wniocoskowar
spolite] Pol skiej, zgodni e ze dodabmiewytyctna KHTAy c z ny m

(AOTMT2016 definiujag w pierwszzw. kiodtepin®ojSgd g kpmplatr ya
postepowani a, kt ory w praktyce medycznej prawd

technol ogi e.

We wszystkich odnalezionych dokumentach prezent
klinicznej wskazywmo s or afeni b jako terapie zalecapag w | e
scowo zaawansowanym i/lub przerzutowymr 6 zni cowanym rakiem tarczycy
jodem radioaktywnymW/I NI N6 H n my TSQO/201Pacimi ®018) MCh 2018, Haugeni ).

Obok sorafenibu, w wytycznych wsKkazujleawatyribe r 6 wn
(WIF NI N6 HAmy ).3W najhoivdzychwetycanyddiational Comprehensive Cancer Network

l enwatynib okreslony zost ahku floaskrafenibhy®ICCNpli2@)9 pr ef er

Wprzypadku brlagédouz e@misd epkii @@omunkowanego mol ekul arn

do badan klinicznych.
Oba produkty Il ecznicze zost aty rzEaropejskiejsvtleczenwa ne d «
postepuj gcego, mi ej scowo zaawansowanego e ub pr z

go/ pecherzykowego/ z komér ek HiOrt hl elerawvatynibréeek a t ar
jest finansowany depx§remdikow pmpdslkiicczqiny cah wi ec ni e
komparatora dla ocenianego produktu leczniczegoni e j es't I st naiwepplskicha pr ak
warunkachW pr zeci wi enstwie do sorafeni bu wramactbhyt r 0

ratunkowegod o st epu do technol ogi i l ekowe|]

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia W spr
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
katalogu chemioterapii we wskazaniu oznagno kodem ICR 0 C73 refundowane sag

substancje czynne: cisplatyna, karboplatyna, cyklofosfamid, dakarbazyna, doksorubicyna, etopozyd,

ifosfamid, winkrystyna, winorelbinMZ 27/06/2019 . Nal ezy jednak zauwazy¢c¢,
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
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obejmujeszelmg gr upe wskazah okresSlonych wspdélonag nazw
jaca rdbébzne typy oOoraz wszystkie stadia zaawansow:
Zuja na brak udokumentowanych naukowoi wsrekGGzminc d

wanego raka tarczycy.

Warto zaznaczy¢, Zze W ramach poprzedniejooceny |

rafeni bu zost atAoudmdacy: il @
I [
I
el
. SRS
[N
T, (e
I e
(|

Bi orgac pod uwage jpaockwyrzéwrei eizn fopinarcgjegc si e na Ww!
Medycznych AOTMT 2016 zasadnym wydaje sie przyjecie naj
(BSC zang. best supportive cajgako najlepszego komparatora dla sorafenibu w leczeniu chorych
zopornym na | eczenie jodem radioaktywnym,i- mi ej sc
cowanym rakiem tarczyck.e nwat yni b, pomi mo potencj al naea-j mo z |
nych wskazaniach wynikajagcej za nzoawki r ewstua Swesi-kwaezgaon i ke
tora dla sorafenibu, gdy zs tmineo wji gxtg ti esd mn elj |gigag p

nie byt tez oceniany w ramach ratunkowego dostep

I 4 1"
N, (" [
I, " " "4 6
N, (" L

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[



63 AESTIMO

B Wszystkie )rodzaje $wiadczen wskazanych opr

zbudzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w ramach:

U wykazu |l ekdéw refundowanych, $rodkdéw s@ozywcz

gooma z wy medipconych-farmakoterapia
U , Katalogu radi ot er adirie’b argdiotekapid pallatpapparl S wi adc z e r

i ,Katalogu Zakresoéw Ambul atoryjnych Swiadczehn
badania medycyny nuklearnej, badania tomogtadimputerowej (TK), badania rezonansu

magnetycznego (RM)

0 ,Katalogu $S$wiadczeh 2z drdo wdtbadgd pozionowejtomk t o wa n

grafii emisyjnej (PET)

U , Katal ogu ambul at osrpyg cnjyacl hi —sgiradycpmbsiatcrpaia (vliaze n

jac badania | aboratoryjne).

Leczenie pacjentow chorujgcych na zaawansjowanhegog
nego moze by¢ ponadto realizowane w ramagh | ecz
blicznych w systemie@dnorodnychGrupPac j ent 6w K55 (kod $S$wiadczenia 5

(kod $wiadczenia 5.51.01.0010056) .
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85205N) Lldzylisg (220268 OK

Zgodnie z aktual nymi wytycznymi oceny technol og
nal ezy uwzgl edni ¢ insctoowten eo dknloisnziacczen isei ep udnoki-t symikeor t
l enia jednost ki choAODMITR20E | oraz |jakos$Sci zycia (

Tradycyjna ocena terapii onkologicznych z wt va mawarscavanych stadiach chorabwz gl ed ni a
wskazni ki odpowi edz kprdz eegydt ie ¢OBczammgkarall sutvegdloriaz | a
przezyci e wo(PFSez angdogressiafiga srsiyali Zgodnie z wytycznymi EMA ocena

PFS powinna byc¢ oparta na kENMA2IINadRzyadiaalwagiyd
mo z | icrossdvérp o pr ogr e slachorydhozsgtugy kantaady jakkolwiekuzasadniona z
etycznego punktu widzeni a0S.Zmd 2eg owpMzygwed un av vayrail
uwzgl edni one rowni enZktwy rkioklicowegmy twega 6pych zac
met ody dopasowani NakezywyodohwnpezezwnouwazycC, Ze w
gruczotu tarczycy odnotowuje sie stosulksakivo dt u

2019medianac zasu przezycia catkowitego wyniosta 5,61

nieleczonych inhibitorami kinaz tyrozynowych22,2laa( 95% CIl : 8, 85; 355 57) wS$
jacych ten rodzaj |l eczeni a. Z qdwazg i s moaadagppeewyaznsyz e
trzebny na obserwacje wystarczajagcej l'iczby zgo

grupami w zakresie OS bytby zdecydowanie dltuzszy
Oceni ony z o ezasalmprogresji chorahyiTR, Z angime to progressiohn

W ocenie nalezy odpowli eddi aghcag biwatnizaghipodobni e j ak
powszechnie przyjet ENMA20Octear ieamiosn@a.ni DERlOITan a
tywna odpowi édRR, z an@bjeltiee cezpprsé ra)e jak ikontrola chorobyDCRz ang.

disease control raje

Ponadto w ocenie | ekdow onkologicznych padentezy uwz
reported outcomes t j . adk © & rfkgvestibnatusza FACTi EGbD)orazb e z pi eczanst wo
pii (EMA 201%

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
[
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9 Zakres analiz

9.1 Analiza kliniczna

Analiza kliniczna bedzie miata na celu ozene skt
niczego Nexavar stosowanego w leczeniu choryghma t ¢ p urjiepamwogzaaywansowage lub
Zprzerzut ami , zrd6znicowanego raka tarczycy, opor
proponowanego programu | ekowego, ktora zostanie
oceny technologii medycznych, wersja AOTMIT 206 Rozpo zgdzeni e Mi niastra Zd
wi e minimalnych wymagan, jakie muszag spetniac¢c a
refundacijag i ustalenie urzedowe]j ceny zbetu, Sr
ni owego, wyrobunmedyaimegaodpoki édai ka refMzZhndowane
02/04/2012 oraz wytyczne przepr owad €ahrana Colabomtog:| g d 6 w
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interveniersga 5.2.0Higgins 201).

W celu odnaleziei a dostepnych danych naukowych (przegl gd
zrandomi zacj g, doni esien konferencyjnych raktual.
wacyjnych oraz badan dotyczagcych bl roktdnig wyko $ c i p |
nany przeglad systematyczny, z uwzgledniani em st

niem badawczym, opartym o nastepujagcy schemat PI

Tabela22. Kryteria PICOS.
Parametr Kryteria wtac Kryteriazeyika

fpacjzennciiezr 6zni cow:
fdoros$li pacjencioz cCzycy lub rakiemr
wo zaawansowanym |lqdopuszczano udzi at
Populacja zréznicowanyam (bro zréznicowanym r aldir
(B. atnzglddzf) G/ t ym/ pgecherzykdohiymh 2N & RAFFSNBY G A GjS
rakiem tarczycy (D cze$é grupy DTC, zw
jodem radioaktywny | jwoséci wyr 6pmidgmit
DTC

fsorafenib w dawkow

Interwencjfsorafenib wtmeomgoall NNE€ interwencje,
(k. anygli SNYSY nie z ChPL czgsci ocenianej p
wyroéznienia podgir-u
bem
fpl acejbloe/pnsaze | ec z e

Komparator

p
(@. a/ngY LIl NA (grupa kontrolna nflnne niz uwzgl edni
. . o

rzypadkur drndlamni bae

w |l eczeni u postepuj acego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[z komorek Hurthle'al), opgmnedgo na
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Parametr Kryteria wtagc Kryteriazeayika
fprzezycie cat kowit
fprzezycie wolne od
czas do rogresiji

Punkty kor’l(ﬂ ) p 9 :

Mi ary efektoylodpowiedz na leczeq npne niz pwngkedki
( Q. ahndgi. Op Y S obiektywna odpowioe

Il a choroby

focena jakosSci zyci

fbezpieczenst wo

Mfbadania kliniczne

kontrolng, badani a

Wzgledlli na ObleCE(BSﬂBadania na zwike/r ¢
Rodzaj wiagcz tFospektywne u P serie przypadkow,
(2. qrnighRe) RS pragmatyczne, Iptmlset-Ab ; doni . -

' stry chorych w forfTAbstyakoniesien or
abstrakty lub plmk ZWiazane z uwzglRd
cyjnych prezentuksg
tual nione dane ®K€T

Ponadto wskazane | est réwni ez przeprowadzenie d
danych Urzedu Rejestracij.i Produkt 6w Leczniczych
Europej ski ej A g e nEujopeanMedicihes Adelkh2agencd rejastragyjnej &t

nNéw Zjednoczonyc hFoddmaa DpukAdmidiskddgh, z ang.

9.2 Analiza ekonomiczna
Ze wzgledu na istotny wpltyw rozwazanego probl em
zycia chorych, ocene ieckzoengopomi Mexi@v aprr®@ dnuklt ez yl egrzz
anal i z yu zkyotsezctzbrmo $ C i (CUA), gdzie miare wyniku zd
o jakos¢ (QALY). Zaleca sie rozwazanie zyskanych

W my $ | Agentji®©ceaynTechnologii Medycznydraryfikacii w anal i zi e podst a\
przyjac¢ dozywotni horyzont czasowy, gdyz rwyni Ki

nego na | eczenie radioaktywnym jregad@OTMiTu2Z0Bwni aj g s

W przypadku stwierdzenia braku istotnych rdzni c

komparat or ami nalezy rozwazyc¢ przeprowadzenie an

Bi orgc pod uwage proponowane rdmadchpnogamw ekowego, pr odu

analize nalezy przeprowadzi ¢ przede wszysttkim z
newPol sce (Narodowy Fundusz Zdrowi a), uwzgl edni aj
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneqgo na
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probl emem zdr owotelryine Cieriema Iwyypceht nwy magan okr e$|
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012MZ(02/04/2012 w ramach oddzielnego
zastosowaé¢é takze perspektywe wspdédlng podmiotu :
Srodkoéwyphbhblii dwhadczeniobiorcy. W przypadku, gdy
obejmujag instrument dzielenia ryzyka (RS&), anall

riantach: (1) z uwzglednieniem; (2) bez wuwzgl edn

Nal ezy wykhdnas§spemaglyczny badan ekonomicznych d
we wskazaniu | eczenia raka tarczycy oraz zprzegl e

nionych w modelu farmakoekonomicznym.

Opracowani e analizy eknoinaoémizcazpniesy plbswti anwmyo ezu wzgil &
fundacj i | ek 6w, Srodkow spozywczych specg-alnego
dycznych, Rozporzgdzenia Ministra Zdrowi a z dni @
gan, |jakie amwmdzdgys pemzgileedni one we wnioska@a&ch o o
we j ceny zbytu | eku oraz o podwyzszenie urzedowe
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu mednegoawmn e go,

danym ws MA@O4201 draz(wytyczne Agencji Oceny Technologii Medycznych i &aryfik
cji AOTMIT 2016

9.3 Ly FEATEF gLIO@gdz yI aeaidsSYy 2O0KNER)

Analiza wptywu na budzet refundacij.i preperatu N
wegp powinna uwzgledni ¢ dwa alternatywne scenariu
|l eczenia sorafenibem jako $Swiadczenia gwarantow
rozwazanym wskazani u,; 2) nowy, zemudwnioskogvanego@d | aj g c
gramu | ekowpgoj gchbeédivepugeagcym, mi ej SCoOwoO zaawansoc

zré6znicowanym (brodawkowat knm/mpeg etke HaZly Kk dhnwym/ag R s y f

opornym na leczenie jodem radioaktywng@@d1 0 C 73) " z zastosowaniem ptr
W pierwszej kolejnosci, na podstawie dostepnych
opinii ekspertow klinicznych nalezy okre&gl-i ¢ roc
w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro
[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na



68 AESTIMO

cych mpricegrdeomu | ekowego z zastosowaniem | edku Nexa

zy oszacowa¢ przysztag pozycje rynkowg wnioskowan

Scenariusz istniejgcy nalezy okres$li ¢ w eparciu
czenaiwppul acji docel owej, opierajac sie na zdostepn

nych oraz danych zebranych od polskich ekspert ow

Analiza wpltywu na system ochrony zdrowia powi nn:
parametdrbworpgch zalezeé¢ beda spodziewane wydatKki
wariantow skrajnych: mi ni mal nego i maksymal nego
technologii medycznycl AROQTMIT 206 w anal i zi e nal e Zemnihpryzeanygag ¢ c o |
SoOwWy, poczagwszy ustalonego momentu rozpo@zecia f
nej technol ogi i . Zal eca si e, aby w analizie uwz

skt adowe kosztdédw pownegpleaenpk s vt pkpedari akltekow,

[ di agnostyki oraz |l eczenia dziatan niepoezagdany
czen dokona¢ z perspektywy ptatnika publicznego
objetuadaejag obejmujag instrument dzielenia ryzylk
wariantach: (1) z uwzglednieniem RSS; (2) bez uw
W analizie nalezy wuwzgledni ¢ takze wptyw na or
aspektye t yczne i spoteczne.

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (bro

[

r
z komoérek HuUrthle'al), opgmnego na
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10%F BNOT yA{A

101 Yl a@FfFAll o2l airve 1FftSOSZ ¢ 2RY
YSYRIFO2S t2ftalAOK ¢2¢l NI ead
SYyAS NI 1l GF NDOT &oe¢

~

10.1.1 wS| 2
f SOI

Rekomendacje oparto na systemie ADAPTE. System
wz gl edem | &teogthefiRecomnerBlati®y: dwustopniowo G1 i G2, a dodatkowa ocena

zalecenia dotyczy jakos$ci dangicbgp ez wsphlerawguwy i
dodano stopien trzeci, najnizszy wzgledem- jakos$c

sensusie (PolCon).

Tabel&23.0cena sity zalecen w rekomenda ogtykailtozenie ki ¢ h
raka t aw &N YOy Hnmy |

Sita zaleceni a Interpretacja ki
Silna rekomendacja (za . .
. . . P To zalecenie mozna za®t
pacjentoéow w wiekszos$ci P . .
G1l . . .. Sci . Przyniesie ono ko
sie do tej rekomendatdt jnie . :
. chorych i w wiekszo
pacjenta.
Staba rekomendacj a (zae_Ten s:tople'n zalec_enla '
. . L, B anal i zowac¢, czy jego p
powani e moze r 6znsiyét usa c : . )
. . . S zal ecemiad.i zWe nalezy u:
G2 demiologicznej lub wyni . ; .
. . . na ktdérych zalecenie je
sie do tej rekomendac] . .
Lekarz | eczgcy winien
|l ekarza | eczagce: ‘ .
kompetencje w podejr
Jako$sé¢é danych wspierajagcych zalecert
Wy soka | akasdéréz ydreamyechh, na podstawie randomi zowaon
+ + + L, . .
spektywnych badan klinicznych, odnoszagcy«
4 Umi ar kowana jakos$¢ danych uzyskanykBNinead @oided mi
|l ogiczne, z ktorych wynikajag niejedno
+ Ni ska jakos¢ danych, otrzymanych na postaw
PoICBrak bezposrednich danych, drodkzuenmeinet ug pgacrytcen nsay t

czasie dyskusji przez Ekspertow polskich (poda

w |l eczeni u postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[z komorek Hurthle'al), opgmnedgo na
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10.1.2 Chinesé&society of Clinical Oncology

Jakos$é dowodow naukowych i vkeadtewgp r mnas treegkwjmgecnydcah
przedstawionych w tabel:i poni zej

Tabela24. Kategorie jakoGBGSCOD20ddawodow wg CSCO (

Kat eg Poziom j Zré6dt o Konsensus eks
W oparciu o dpneepgr @w Osi ggni eto kons
LA Wysoka metaanal iz i/lub ba >80 %
W oparciu o dane z pr Osiggnieto kongs
1B Wy s oka metaanal iz i/l ub ba 680%, mimiaemdn
W oparciu o dane z me
> A WzgledniSkale’ prawi dt owo prozOsiggnieto kons

spektywnych na duzag -s >80 %
kontrolnych

W opar diame z metaanal
. skale, prawidtowo prozOsiggnieto kons
2B Wzgledni spektywnych a duza s 680%, minimaln
kontrolnych

. W oparciu o jedklbiramNi e osiaggnieto
3 Ni ska - . . .
opi sy przypadkow i/ Znaczne niez

Tabel25. St opien rekoGBEM2WHa] i wg CSCO (
Stopien rel Kryteria
Rekomenda« Jako$¢ dowouddd w isetk.t 0IrAe dowody st. 2A (]

Jakos¢ dowodoéw st. 1B i niektodédre dowody

Rekomenda:« wsrdoéd ekspert ow)

Rekomenda« Jakos¢ dowodow w st. 2B i
Brak rekom Dostepne sag dowody o braku korzysci | u
10.1.3 National Comprehensive Cancer Network
Jako$¢é¢ dowodoéw naukowych i kat egorii rekomendac
przedstawionych w tabeli poni zej
w |l eczeni u postepuj gcego, mi ej sco
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (bro
[z komorek Hurthle'al), opgmnedgo na



71 AESTIMO

Tatelazé. Kl asyfi kacja sit yNCEM1.2009en w wytycznych

Kl asyfikacja dowodéw naukowych i ko

1 Jednolity konsensus ekspertow NCCN, ze zastosowar
kijegkosci

2AJednoIity konsensus ekspertow NCCN, ze zastosowan
jakosci

2B Konsensus ekspertoéow NCCN, ze zastosowana interwel

3 Brak konsensusu ekspertoéw NCCN, ze zastosowana it

10.1.4 Y2yaSyadzz S1aLISNlsg g02a] AOK

W wytycznych nie opisano klasyfikacji sity

10.1.5 American Thyroid Association

Jakoswédadw naukowych i kategori. rekomendacij i

przedstawionych w tabeli poni zej

Tabel®27. Kl asyfi kacj a sit Maugem2086cen w wytycznych

Sita rekt

Silna potenkprinweé&ci wyraznie przewazajag nad szko
Staba korzys$sci roédwnowazag szkody

Bez rekortkorzysci i ryzyko niemozliwe do oceny

|l eczeni u postepuj gcego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

w
Nexva®(sorafenib) zZr
[ z komorek HuUurthle'al), opgmneqgo na



72 AESTIMO

10.2 Skale i kwestionariusze

10.2.1 Kwestionariusz FAETF

Kwestionariusz FAET (z angFunctional Assessmeoit Cancer TherapyGeneral skt ada si e z

dotyczgcych 4 obszardéw, tj. dobrostan fizyczny,
oraz dobrostan funkcjonalny. Odpowiedzi na pytar
dod4,at gczna |l iczba punkt édw moNilzswzyy hwydmoi ku zoyzsrkaaonz aa

zyci a. Wz10 orazt FAGE mMKaSIpozi omi e = 4 punkty oznacza
przedzialeod3, 99 do 3,99 oznacza takagieaigl|l sdpwwsedpi €
zgonu/ progresji chorGellag0Ofb znaczajag pogorszenie (

10.2.2 Kwestionariusz EQD

EQ5D jest standardowym instrumentem stuzgcym do
pacjent mdégt go samodxiidlknui estwyme tzmiwd .er 33Dtga & hs |
oraz EQ VAS.

Opisowy system ERD dotyczy ©pieciu niezaleznych wymiar 6\
aktywnos¢c¢, bél / dyskomfort, | ek/ depresj a. DIl a ke
trzech odpowe d z i , dot yczacag —prakzpioldemu, 2 nnsisskbwarmy rpioldem,(31

ekstremalny probl em). Cyfryipmpr awpnd raz gdvk d vgacrzey dsli

pieciocyfrowy numer, opisujagcy stan zdrowia resp

EQ VAS to standardaw2Gcentymetrowa, pionowa wizualna skala analogowi0® (podobna do
ter mometr u) do zapisu indywidual nej graficznej

zycia zal ezRaen200bd zdr owi a (

|l eczeni u postepuj acego, mi ej s
6zni cowanego raka tarczycy (b

c
r r
z komoérek HuUrthle'al), opgmneqgo na

w (0}
Nexva®(sorafenib) z o
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10.3  Program lekowy

Tabela28. Program lekowy, Lec pacij epbéwepuj gcym, mi ej scowo zaawansowanynm-lub z przerz
tym/ pecherzykowymdbaoleky Hililrnyhhhe[ a]) rakiem tarczy@pRIOCAPAOTMIy m na | ecz
41/2014).

ZAKRES SWI ADCZENI A GWARANTOWANEGO

BADANI A DI AGNOSTYCZNE W©OK
GRAMU

SWI ADCZENI OBl ORCY SCHEMAT DAWKOWANI A LEKC

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (b
[z komérek Hiurthle'al), opgmnedgo na
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ZAKRES SWI ADCZENI A GWARANTOWANEGO

CBADANIA DI AGNOSTYCZNE WOK

SWI ADCZENI OBl ORCY SCHEMAT DAWKOWANI A LEK GRAMU

L R T R A ]
1

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej s
Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego raka tarczycy (b
[z komérek Hiurthle'al), opgmnedgo na



SWI ADCZENI OBl ORCY
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e
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)

IR O B S

w | eczeniu

Nexva®(sorafenib) zrdznicowanego

AESTIMO

ZAKRES SWI ADCZENI A GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANI A LEK

postepuj gcego, mi e j
tarczycy (

[ z komoérek Hiurthl e

1

raka

al

),

opmneqao

CBADANIA DI AGNOSTYCZNE WOK
GRAMU
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104 2 1 OFR dzi2Nk g ¢ 2LINI O26F YyAS NI I

Autor Udziat w opracowani u
[ [ redakcja naukowa, biezagce |

oppsobl emu decyzyjn:
[ R opis problemu decyz
B ' ! zakres analiz: ekonomicznej

l'iczebnos$¢ popul acji

l'iczebnos¢ popul acji

l eczeniwu postepuj gcego,
6zni cowanego raka

mi ej
r
z komoérek HOrt hl

s
tarczycy (b
e' al) . opgmnego na

w co
Nexva®(sorafenib) z ro
[
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AOTMIT 11/2015

AOTMIT 113/2019

AOTMIT 131/2019

AOTMIiTL32/2018

AOTMIT 152/2018

AOTMIT 168/2017

AOTMIT 182/2019

AOTMIT 2016

AOTMIT 26/2019

Nexva®(sorafenib)

St anowi sko Rady Przejrzystosci nr 11/
Nexavar (sorafenib) ( EAN: 5909990588
zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnyhd:(IC
73 ©

Zl ecenie MzZ 113/2019. Nazwa produktu
tabl et ki a 200 mg, we ws k-A4® @78 @machr ratu

kowego dostepu do technol ogii | e k oMe
C73).

Opinia Rady Przejrzystosci nr 131/ 2&
sadnosSci finansowania zeh $mratdknkvo weugt
technol ogi i |l ekowych, |l eku Nexavar (

H U hla) tarczycy (IGDO: C73)

Zl ecenie MZ 132/ 2018. Na z wa Caprelsadvaridétan
bum, tabletkipowlekane, 300 mg, 30 tabl. EAN: 5909990935444; Caprelsa, vanc
bum, tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabl. EAN: 5909990935437, we wskazanat \
jacym ze zlozonego wniosku i trescie-
sywnego i objawowego, hieefacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub przesz
wego raka rdzeniastego tarczycy z zastosowaniem wandetanibtt QCD C W8kaz-
nie:leczenie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo zaawansov
lub przerzutowego raka rdzeniastego targzyczastosowaniem wandetanibu (10D
C73).

Zl ecenie MZ 152/ 2018. Nazwa pr eDOTATATE
177 Lu oxodotreotide, roztwor, welO: @&)
w ramach ratun&koweglndloegicipul elkowych.
tarczycy (IC20: C73).

Zlecenie MZ nr 168/20lRazwa produkt u | e cCapreisa; waadpto
ni b, tabletki &4 300 mg we wskaza mrrizuami
do watroby (1 CD1O0: C73) W ramach r a
Wskazaniet ak rdzeniasty tarczycy z mutac,]
Opinia Rady Przejrzystos$ci nwrspralvie acery#
sadnosci finansowania ze $rodkow putk
technologii lekowych, leku Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak rdzeniasty ti
(ICD10: C73).

Wytyczne oceny technologii medycznych (HT4, tealth technology assessmgnt
wersja 3.0. Agencja Oceny Technol ogii
2016.

Dostepne online pod adresem: ht-hta/: / /v
Data ostatniego dostepu: 01.04.2019

Nexavar(sorafenib) we wskazaniv:a k pecher zykowy tar caz
nie w sprawie zasadnos$ci finansowani a

w l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
zro6znicowanego raka tarczycy (bro
[ z komérek HUrthle'al), opgmneqgo na
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AOTMIi1327/2018

AOTMIT 34/2019

AOTMIi137/2019

AOTMIT 41/2014

AOTMIT 47/2018

AOTMIT 49/2019

AOTMIT 51/2018

AOTMIT 53/2015

AOTMIT 89/2019

AOTMIT 9/2015

AWMSG 2018
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Opinia nr 31/2019 z dnia 12 kwietnia 2019 r. Agencji Oceny Technologii Medyc;
Taryfikacji wW sprawie zasadnosSci fin
(sorafenib) we wskazaniu: rak pecheo-:
wego dostepu do technologidi |l ekowych.

Opinia Rady Pr 28jzdnaysgrudrda018 mw spravde/oteydza
nosci finansowania ze Srodkoéw publ i o-:
logii lekowych, leku Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczyc

Nexavar (sorafenib) we waganiu:r a k o k s y f riek Hiynla) (tazczydy ¢l@GDA(C
C73). Opracowanie w sprawie zasadnos
0T.422.34.2019

Opinia nr 37/2019 z dnia 14 maja 2019 r. Agencji Oceny Technologii Medyczny¢h
kacj i W sprawie zasadnosSci finansowa
nib) we wskazani u: rak oksyfilny (z
ratunkowego dostepu do technologii | €

Wni osek o o0 b jlekucNexavar (sofafanibpve evgkazaniu: Leczenie pae
sowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnyr QCDC 7 .
ramach programu lekowego. Analiza weryfikacyjna. Nr: AOTA851-41/2014.

Nexavar (sorafenib) weskazaniurak brodawkowaty tarczycy (ICD10: C73). Opraec
nie w sprawie zasadnosS$ci finansowani a

Opinia Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 49/2019 z dnia 25 czerwca 2(
sprawie ocenyzasd nosci finansowania ze $rodk
dostepu do technol ogiii |l ekowych, Il ek
tarczycy (IC20: C73).

Opinia Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji2@181z dnia 21 grudni:
2018 r. w sprawie zasadnos$ci finansa
fenib) we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczycy-(ICBC73), w ramach ratunkowe
dostepu do technologii | ekowych.

Zl ecenie MZ nr 53/2015. N a z wComefrig, Gathanik
tyni b, kapsut ki t war de, 20 mg 80 mg,
w ramach programu lekowego "Leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozant
(ICD10 C73).

Opinia Rady Przejrzystos$ci nr 89/ 204!
sadnosSci finansowania ze Srodkdéw putk
technol ogi i |l ekowych, | ek u Nex av atarczycye
(ICD10: C73).

Rekomendacja Prezesa AOTM nr 9/2015 z dnia 9 lutego 20153.pr a wi e n-o
dacjag produktu |l eczniczego Nexavar (
we wskazani u: ., L € C z e nrczgcy aparaegoana seczen fode
radioaktywnym(ICh 0: C 73) " w ramach progr amu

All Wales Medicines Strategy Gro8por af eni b ( Nexavar ®) .
Dostepne online pod adresem:
http://www.awmsg.org/awmsgonline/app/appsalinfo/1416
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CADTH 2015

Cella 2006

ChPL Lenvima 201¢

ChPL LutaPol 2018

ChPL Lutather:
2019

ChPL Nexavar 291

CSCO 2019

EMA 2012
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Data ostatnv.@@a9rdost epu:

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. Nexavar for Metastatt: |
sive Differentiated Thyroid Carcinorfawoject Number: pCODR 10049.

Dostepne online pod adresem:

https://www.cadth.ca/nexavametastaticprogressivelifferentiatedthyroid-carcinoma
details

Data ostatnv.@@ao9rdost epu:
Cella D, Yount S, Du H, Dhanda R, Gondek K, Langefeld K, George J, Bro WB; |

kowski R. Development andlidation of the Functional Assessment of Cancer The
Kidney Symptom Index (FK$Bupport Oncol. 2006;4(4):191

Charakterystyka Produktu Leczniczegovima

Do st e plinegpod@dresem:
https://lwww.ema.europa.eu/en/medicineBliman/EPAR/lenvima
Data ostatnv.@@@9rdost epu:

Charakterystyka Produktu Leczniczego LutaPol.

Do s t e pinegpodadresemhttps://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/
Data ostatnve@@@9rdost epu:

Charakterystyka Produktu Leczniczego Lutathera.

Do st e plinegpod@adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera
Data ostatnv.e/@a9rdost epu:

Charakterystyka Produktu Leczniczego Nexavar.

Do st e plinegpod@adresem:
http://ec.europa.eu/health/documents/community
register/html/h342.htm?fbclid=IwARO3FvY IFs4wkLctqg6WGSMgR3T|QV9
5h4Rk7eA49pjluwdntecvrU

Data ostatnv.e/@a9rdost epu:

Chinese Society of Clinical Oncol@@8CO) diagnosis and treatment guidelines for
sistent/ recurrent and metastatic differentiated thyroid cancer working group. Chi
Society of Clinical Oncology (CSCO) diagnosis and treatment guidelines for pel
recurrent and metastatic differgiated thyroid cancer 2018 (English version). Ch
Cancer Res 2019;31(1):296. doi:10.21147/j.issn.1000604.2019.01.06

European Medicines Agency. Appendix 1 to the guideline on the evaluation of anti
medicinal products in maiMethodological consideration for using progressime
survival (PFS) or disedsee survival (DFS) in confirmatory trials. 13 December 2012
EMA/CHMP/27994/2008/Rev.1

Do st e pinegodadresenmhttps://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific
guideline/apendix1-guidelineevaluationanticancermedicinalproductsman
methodologicakonsideratiorusing_en.pdf

Data ostatnv.@@a9rdost epu:
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EMA 2016

EPAR Nexavar 201

Gallop 2015

HAS 2015

Haugen 2016

Haugen 2016

Herman 2013

Higgins P17

ICD10 2016
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European Medicines Agency. Appendix 2 to the guideline on the evaluation of anti
medicinal prodcts in man. The use of patier@ported outcome (PRO) measures in
oncology studiesl April 2016. EMA/CHMP/292464/2014

Do s t e plinegpod@aresem:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/appendxguidelineevaluation
anticancermedicinalproductsman_en.pdf

Data ostatnv.@@ao9rdost epu:

European Medicines Agency. CHMP extension of indication variation assessment
Nexavar. Procedure no.: EMEA/H/C/000690/11/0035. London, 25 April 2014.

Do s t e plimes pocb adresemhttps://www.ema.europa.eu/en/documents/variatior
report/nexavarh-c-690-i-35-eparassessmenteport-variation_en.pdf

Data ostat nv.e/@a9rdost epu:

Gallop K, Kerr C, Simmons S, Mclver B, Cohen EE t#tigei@valuation of the validit
of published health utilities and generic health utility measures for capturing he
related quality of life (HRQL) impact of differentiated thyroid cancer (DTC) at dif
treatment phases. Qual Life Res. 2015; 239%)38.

Haute Autorité de Sainté. NEXAVAR ( st
CT du 03 juin 2015.

Dostepne online pod adresem:
https://www.hassante.fr/portail/jcms/c_2044336/fr/nexavaorafenibinhibiteur-de-
proteine-kinase

Data ostatnve@/@@9rdost epu:

Haugen BR, Alexander EK, Bible KC, Doherty GM, Mandel SJ, Nikiforov YE, Rac
dolph GW, Sawka AM, Schlumberger M, Schuff KG, Sherman SI, Sosa JA, St
Tuttle RM, Wartofsky L. 2015 Americdnyrbid Association Management Guidelines
Adult Patients with Thyroid Nodules and Differentiated Thyroid Cancer: The Armr
Thyroid Association Guidelines Task Force on Thyroid Nodules and Differentiated
CancerThyroid. 2016;26(1):133.

Haugen BR, Alexander EK, Bible KC, Doherty GM, Mandel SJ, Nikiforov YE, Rac
dolph GW, Sawka AM, Schlumberger M, Schuff KG, Sherman SlI, Sosa JA, Stt
Tuttle RM, Wartofsky L. 2015 American Thyroid Association Management Guideli
Adult Patients with Thyroid Nodules and Differentiated Thyroid Cancer: The Armr
Thyroid Association Guidelines Task Force on Thyroid Nodules and Differentiated
CancerThyroid. 2016;26(1):133.

Her man K, FJjawsadwskavh, Hadkiewitzs n a k D, Jar z
Krzakowski M, Luboi Aski G, Ol szews ky-
dzielniczego. W: Z al e c eerapeutypzoend \§ powetwa
rach z{1-e2818i. wych

Higgins JPT, Green S (red.). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Inter
Wersja 5.2.0 [aktualizacja czerwiec 2017]. The Cochrane Collaboration, 2017.

International Statistical Classification of Diseases and Related Heatlflenta 10th
Revision (ICRO}WHO Version for ;2016.

Do s t e plinegod@dresemhttps://icd.who.int/browsel10/2016/en#/C73
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Data ostatniego dostepu: 16.05.2019 r

ICD11 for Mortality and Morbidity Statistics (Version: 04 / 2019).

Dost epne-lne o wod adresem: https://icd.who.int/browse11A
m/en#/http://id.who.int/icd/entity/1290583069/mms/other

Data ostatniego dostepu: 16.05.2019 r

Iwasaki H, Yamazaki H, Takasaki H, Suganuma N, Sakai R, Nakayama H, Hator
Masudo KTreatment outcomes of differentiated thyroid cancer with distant metast
improve by tyrosine kinase inhibito3ncol Lett. 201,47(6):52925300.

Jar zab B, -JaRkowskaz Ghorebw tarczgcy. W: Interna Szczeklika. Med
Praktyczna, Kit38Xo6w 2018: 13414

Jarzaghb B, Ded &d jeins kM, DSt dwiwi sils&k i A,
M, BaMady g o6r ska A, Barczynski M ,-Ber&za W
Chmielik E, Cichocki A, Czarnieeka Cz epczynski R, Dzi-e
Junak D, Hasdeazar K, Alicja HubalewdRay dej cz vy k , J a zldbierietlsa
B, Kal emba M, Ka-mé iis &k $ k &G, M,K akkKubdetmen k -
Blicharz A, Kowalska A, KrajewskK d,opi hska A, Kukul sk
Kuzdak K, Lange D, Ledwon A, Lewandelvekdb t o ns ka E, L g c kna
skaGutt mej er A, N a u ma n-Tehdera H,i Oez#i&¥vjciechowskaw]
Olczyk T, PaliczZkai e $1 i k E,uchordqr Rkis klo,szP J, Ru
S,StanelvVi der a A, St oj cev Z;UckS tiomkalskhT, W\R)§
Z, Wt o c h -NJo,z yhesrktaa |IEa Guidelines of Po
Treatment of Thyroid Carcinom2018 Update. Endokrynologia Polska 2018; 69 (1)
74.

Jarzab B, Ded &d jeins kM, DSt dwiwi sils&k i A,
M, BaMady g oér ska A, Barczynski M ,-Ber&a )
Chmielik ECi c hoc ki A, Czarniecka A, Czepe
Junak D, Hasdeazar K, Alicja HubalewdRay dej czy k , J a zldbiepietlsa
B, Kal emba M, Ka-me viis k $ k &6, M,K akkKubdetmen k B -
Blicharz A, Kma | ska A, Krajewska J, Kropi nhs
Kuzdak K, Lange D, Ledwon A, Lewandelvekdb t o ns ka E, Lt g c kna
skaGutt mej er A, N a u ma n-Tehdera N,iOezii¥ojciechowskavV]
Olczyk T, PaliczZka e S 1 i k E, Pomor ski L, Puch 2z,
S,StanelvVi dera A, Stoj cev Z UlcHkS TomkalskAT, WR§
Z, Wt oc h -Nb,z yAiesrkina IEa Guidelines of Po
Treatmentof Thyroid Carcinom2018 Update. Endokrynologia Polska 2018; 69 (1)
74.

Krajowy Rejestr Nowotwor 6w. Raporty.
Do s t e plinegpod@dresemhttp://onkologia.org.pl/raporty/#tabela_nowotwor
Data ostatnve/@a9rdost epu:
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z gni
magan, jakie muszag spetniac¢ analizy u
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz c
spozywczego specjalnego przeznaczeni s
maj g odpowi edni ka refundowanego w dar

l eczeniwu postepuj gcego, mi ej sco
rdznicowanego raka tarczycy (bro
z komérek HuUrthle'al), opgmneqgo na



84

MZ 27/06/2019

NCCN 1.2019

NCI 2018

NFZ 2019

NICE 2018

OP Nexave2018

OP Nexavar 2019

OP Nexavar 2019a

Orphanet 2019

Orphanet 2019a

Pacini 2018
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2019 r. w sprawie wykazo-r¢
wanych | ekéw, wcszryocchk 6svp escgmazdynego pr ze
wyrobéw medycznych na 1 lipca 2019 r.
National Comprehensive Cancer Network. NCCN Clinical Practice Guidelines in (
(NCCN Guidelin@s Version 1.2019 March 28, 2019.

P D QA®lult Treatment Editorial Board. PDQ Thyroid Cancer Treatment (Adult)sB
da, MD: National Cancer Institute. Updaf$d02.2019

Dost e p-ine pod nadresem: https://www.cancer.gov/types/thyroid/hp/thyroi
treatment-pdg#link/_696

Data ostatnv.@@aordost epu

Narodowy Fundusz Zdrowia. Statystyki.

Dostepne onl ihtps://gatystykiafzigowepd e m:

Data ostatniego dostepu: 29.05.2019 r

National Institute for Health and Care Excellence. Lenvatinib and sorafenibafiomgtr
differentiated thyroid cancer after radioactive iodine. Technology appraisal guic
[TA535]. Published date: 08 August 2018.

Dost epne onl ihitps://voverdiceard.ukiysidane/ta535
Data ostatniego dase plv.07.2019 r.

Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczyci@CI23). Opraccav

nie w sprawie zasadnosSci finansowani
Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.
Nexavar (sorafenib) we wskazamiua k pec her zy k-A0WG73).tOaraccar
nie w sprawie zasadnos$ci finansowani
Data ukonczenia: 3 kwietnia 2019 r.

Nexavar (sorafenib) we ws Kaida tarcyey. (ICELG
C73). Opracowanie w sprawie zasadnot
OT. 422.34.20109. Data ukonczeni a: 6 ma

Orphanet Report Series. Orphan Drugs collection. List of medicinal products f
diseases in EurepApril 2019.
Dostepne online pod adresem:

https://www.orpha.net/orphacom/cahiers/docs/GB/list_of orphan_drugs_in_europe
f

Data ostatniego dostepu: 30.05.2019 r

Orphanet Report Series. Number 1; January 2019. Prevalence and incifleareeds-
eases: Bibliographic data. Prevalence, incidence or number of published cases |
diseases (in alphabetical order).

Dostepne online pod adresem:

https://www.orpha.net/orphacom/cahiers/docs/GB/Prevalence_of_rare_diseases_t
phabetical_Bt.pdf

Data ostatniego dostepu: 30.05.2019 r

Pacini F, Basolo F, Bellantone R, Boni G, Cannizzaro MA, De Palma M, Durante ¢
Fadda G, Frasoldati A, Fugazzola L, Guglielmi R, Lombardi CP, Miccoli P, Papiin |
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PBAC 2014

PBAC 2015

PBAC 2015a

Pomorski 2019

Rabin 2001

SMC 2015

ZUS 2019
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ti G, Pezzullo,IPontecorvi A, Salvatori M, Seregni E, VittaFan consensus on diagn
sis and treatment of differentiated thyroid cancer: joint statements of six Italiae-<
ties.J Endocrinol Invest. 2018;41(7):S3156.

Public Summary DocumentJuly 2014 PBAC Meeting. 6.2 SORAFENIB, 200MG T
NEXAVAR®, BAYER AUSTRALI A LTD.

Dostepne online pod adresem:

http://lwww.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbaneetings/psd/2014
07/sorafenibpsd07-2014.pdf

Data ostatnv.@@a9rdost epu:

Public Summary DocumentMarch 2015 PBAC Meeting. 7.05 SORAFENIB 200bm
l et ; Nexavar ®; Bayer Australia Ltd.

Dostepne online pod adresem:

http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbaneetings/sd/2015
03/Files/sorafenitpsdmarch2015.pdf

Data ostat nv.e/@a9rdost epu:

Public Summary DocumertNovember 2015 PBAC Meeting. 4.05 SORAFENIB 1
200 mg Nexavar®, Bayer Australia Ltd.

Dostepne online pod adresem:

http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbameetings/psd/2015
11/files/sorafenibpsdnovember2015.pdf

Data ostatnv@@@9rdost epu:
Pomorski L. Rak tarczycy. W: Gajecki P. Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczne

Rabin R, de Charro F.-BR: A measure of health status from the EuroQol Gréup.
Med 33: 337343, 2001.

Scottish Medicines Consortium. SMC ID: 1055/15. Medicine name: sorafenib (Nex
Indication: Treatment of patients with progressivealtycadvanced or metastaticf-di
ferentiated thyroid carcinoma, refractory to radioactive iodine.

Dostepne onl ihitps://vpverdcotisdnredicsnesrarg.uk/medicines
advice/sorafenimexavaffullsubmissior 05515/

Data ostatnv@g/@adost epu:

Portal statystyczny Zaktadu Ubezpiecz
Dostepne onl ihtpgs//gsozds.plddr e s em:

Data ostatniego dostepu: 29.05.2019 r
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