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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku

Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca
(ICD 10: C34) z mutacjg T790M w genie EGFR w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundac;ji lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 357.) opiniuje negatywnie zasadno$¢ finansowania ze $rodkéw
publicznych leku Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca (ICD 10: C34)
z mutacjg T790M w genie EGFR w | linii leczenia w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe
oraz charakter zlecenia, uwaza za niezasadne finansowanie ze $rodkdédw publicznych leku
Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca (ICD 10: C34) z mutacjg T790M
w genie EGFR w | linii leczenia w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Nalezy zauwazyé, ze zastosowanie terapii w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowym, moze sie odby¢ jedynie gdy zostaty juz wyczerpane u danego $wiadczeniobiorcy
wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkdw publicznych, co nie zaistniato w omawianym przypadku.

Eksperci kliniczni opiniujgcy wniosek oraz Rada Przejrzystosci wskazata na mozliwosc
zastosowania leczenia finansowanego w programie lekowym ,Leczenie
niedrobnokomédrkowego raka ptuca".

Odnalezione rekomendacje kliniczne (ESMO 2019, IASLC 2016 i PTOK 2019) nie
wyszczegoblniajg leczenia ze wzgledu na obecnos$¢ specyficznych mutacji w genie EGFR.
Preferowang przez wytyczne opcjg | linii leczenia chorych z NDRP z mutacjg EGFR sg inhibitory
kinazy tyrozynowej TKI EGFR 1. lub 2. generacji, tj. afatynib, gefitynib, erlotynib. Wytyczne
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europejskie ESMO 2018 wskazujg takze na mozliwos¢ zastosowania dakomitynibu oraz TKI
EGFR 3. generacji - ozymertynibu. W przypadku obecnosci mutacji T790M, wytyczne odnoszg

sie jedynie w kontekscie Il linii leczenia, tj. po niepowodzeniu TKI EGFR | lub Il generacji.
Dopiero w takim przypadku preferowang opcjg leczenia jest ozymertynib.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono dwie publikacje Ancevski Hunter
2018 oraz lkari 2019 prezentujgce opisy odpowiednio trzech oraz jednego przypadku chorych
z NDRP z obecnosciag mutacji T790M w genie EGFR, u ktdrych zastosowano ozymertynib
w ramach | linii leczenia. U wszystkich czterech pacjentéw uzyskano przynajmniej cze$ciowa
odpowiedz na leczenie, nalezy jednak wskazaé, ze powyzsze doniesienia nie stanowig badan
wysokiej jakosci w hierarchii dowodéw naukowych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych leku Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca
(ICD 10: C34) z mutacjg T790M w genie EGFR w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych., na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

ICD10: C34 — Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca (C34.8 - Zmiana przekraczajgca granice oskrzela
i ptuca)

Terminem rak ptuca (kod C34 wedtug klasyfikacji ICD-10) okresla sie raka tchawicy, oskrzeli
(drég oddechowych) i migzszu ptucnego (pecherzykdéw ptucnych).

Pierwotny rak ptuca jest nowotworem pochodzacym z komoérek nabtonkowych. Okoto 95% wszystkich
rakéw ptuca stanowig 4 typy histologiczne: rak gruczotowy (najczestszy typ u oséb niepalgcych), rak
ptaskonabtonkowy, rak drobnokomaérkowy oraz rak wielkokomaérkowy.

Drobnokomarkowy rak ptuca (DRP) rdzni sie od pozostatych typow histologicznych wieloma cechami
biologicznymi i klinicznymi (wysoki wskaznik proliferacji, krétki czas podwojenia masy guza, wybitna
sktonnos¢ do  tworzenia  wczesnego  rozsiewu  krwiopochodnego, chemiowrazliwos¢
i promieniowrazliwos$é. Wspomniane odrebnosci sg podstawg stosowanego w praktyce podziatu na:

1. niedrobnokomérkowe raki ptuca NDRP (ang. non-small-cell lung carcinoma, NSCLC) — ok.
8085%;
2. drobnokomérkowego raka ptuca DRP (ang. small-cell lung carcinoma; SCLC) — 15%.

Mutacje w genie EGFR stwierdza sie u okoto 10% chorych na NDRP rasy kaukaskiej i u okoto 30-40%
chorych pochodzacych ze wschodniej Azji. Mutacje te wystepujg znacznie czesciej u osob niepalgcych
lub bytych palaczy oraz u chorych na raka gruczotowego.

Substytucja T790M genu EGFR jest zwigzana z niskg wrazliwoscia komdrek nowotworowych na
dziatanie odwracalnych TKI EGFR i przypuszcza sie, ze jej obecnos¢ jest odpowiedzialna za wiekszos¢
progresji obserwowanych w trakcie terapii tymi lekami. Pierwotnie, przed leczeniem TKI EGFR mutacje
tg wykrywa sie u 1-5% chorych na NDRP. Natomiast u chorych progresujacych po poczgtkowo
skutecznej terapii IKT EGFR, obecnos¢ tej mutacji stwierdza sie u 50—-80% chorych.

Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg substancje zawarte w dymie
tytoniowym. Czynne palenie tytoniu jest przyczyng ok. 90% zachorowan. Zaprzestanie palenia
powoduje stopniowe, lecz trwajgce nawet do kilkunastu lat, zmniejszanie sie ryzyka zachorowania,
ktdre jednakze nigdy nie powraca do poziomu charakterystycznego dla oséb, ktére nigdy nie pality.



Opinia nr 71/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 24 czerwca 2020 roku

Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze oséb narazonych na dziatanie dymu tytoniowego
wskutek biernego palenia. Szacuje sie, ze bierne palenie jest przyczyng ok. 33% zachorowan na raka
ptuca u oséb niepalacych, lecz mieszkajgcych z palaczami tytoniu i okoto 25% zachorowan wsréd
pozostatych oséb niepalacych.

Inne czynniki, takie jak predyspozycje genetyczne, czy narazenie na radon, azbest, przemystowe
zanieczyszczenia powietrza, metale ciezkie, promieniowanie jonizujgce, czy tez niektdre substancje
chemiczne majg znacznie mniejsze znaczenie w etiologii raka ptuca. Czes¢ sposréd wymienionych
czynnikéw moze nasila¢ dziatanie rakotwércze substancji zawartych w dymie tytoniowym.

Rak ptuca rozwija sie prawdopodobnie z komérki macierzystej zdolnej do wielokierunkowego
réznicowania. W normalnych warunkach rdznicuje sie ona w kierunku komérek wyscietajgcych drogi
oddechowe, pneumocytdw | lub Il typu. Rozwdj raka ptuca jest zwigzany z zaburzeniami
molekularnymi, a w szczegdlnosci z mutacjami protoonkogendw i gendw supresorowych. Rak ptuca
jest najczestszym nowotworem ztosliwym na $wiecie. W Polsce stanowi przyczyne 31% wszystkich
zgondw z powodu nowotwordw ztosliwych u mezczyzn i 15,9% u kobiet.

Ogétem 5 lat przezywa okoto 10% chorych, u ktdrych rozpoznano niedrobnokomérkowego raka ptuca
(operowanych i nieoperowanych facznie). Odsetek 5-letnich przezy¢ po doszczetnej resekcji raka
niedrobnokomérkowego w stopniach I, 1l i llIA wynosi odpowiednio 60-80%, 40-50% i 15-25%, za$
u chorych w stopniu lll otrzymujgcych radio(chemio)terapie okoto 20%. W stopniu IV mediana czasu
przezycia nie przekracza roku. Rak drobnokomérkowy: odsetek 3-letnich przezy¢ u chorych z postacia
ograniczong wynosi okoto 20%, a u chorych z postacig rozsiang dtugotrwate przezycia naleza do
rzadkosci.

Alternatywne technologie medyczne

Odnalezione rekomendacje kliniczne (ESMO 2019, IASLC 2016 i PTOK 2019) nie wyszczegdlniajg
leczenia ze wzgledu na obecnos$¢ specyficznych mutacji w genie EGFR. Preferowang przez wytyczne
opcja | linii leczenia chorych z NDRP z mutacjg EGFR sg inhibitory kinazy tyrozynowej TKI EGFR 1. lub 2.
generacji, tj. afatynib, gefitynib, erlotynib. Wytyczne europejskie ESMO 2018 wskazujg takze
na mozliwos¢ zastosowania dakomitynibu oraz TKI EGFR 3. generacji - ozymertynibu. W przypadku
obecnosci mutacji T790M, wytyczne odnoszg sie jedynie w kontekscie Il linii leczenia, tj.
Po niepowodzeniu TKI EGFR | lub Il generacji. W takim przypadku preferowang opcjg leczenia jest
ozymertynib.

Z uwagi na stanowisko Rady Przejrzystosci oraz opinie ekspertéw nalezy uznaé, ze aktualnie
finansowane w programie lekowym afatynib, gefitynib, erlotynib stanowig alternatywne opcje
terapeutyczne.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Ozymertynib (OZM) jest inhibitorem kinazy tyrozynowej (ang. Tyrosine Kinase Inhibitor, TKI). Lek ten
jest nieodwracalnym inhibitorem receptoréw dla naskdrkowego czynnika wzrostu (ang. Epidermal
Growth Factor Receptors, EGFRs) z obecng mutacjg w genie kodujgcym te receptory prowadzacy do
zwiekszenia wrazliwosci (EGFRm) i mutacjg T790M warunkujgcg opornosé na TKI. W badaniach in vitro
wykazano, ze ozymertynib charakteryzuje sie duzg sitg oddziatywania i aktywnoscig hamujgcg wobec
EGFR w odniesieniu do szeregu istotnych z klinicznego punktu widzenia linii komdrkowych
niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP) z mutacjami w genie kodujgcym EGFR warunkujgcymi
wrazliwo$¢ oraz z mutacjg T790M.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) zarejestrowane wskazania produktu
leczniczego obejmujg przy monoterapii:
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* leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
lub uogdlnionym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP), z mutacjami aktywujgcymi
w genie kodujgcym receptor naskérkowego czynnika wzrostu (ang. skrét EGFR);

* leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym NDRP
z obecng mutacjg T790M w genie kodujgcym EGFR

ChPL nie wprowadza ograniczenia do stosowania Tagrisso w okreslonej linii leczenia. W zwigzku
z brakiem wyszczegdlnienia konkretnej linii leczenia w zapisach ChPL u pacjentéw z mutacjg T790M,
whniosek z RDTL wydaje sie miesci¢ we wskazaniu rejestracyjnym, tj.: leczenie dorostych pacjentéw
z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym NDRP z obecng mutacjg T790M w genie kodujgcym
EGFR.

Warto jednak wskazacejestracja przez EMA produktu Tagrisso w leczeniu dorostych pacjentéw
z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym NDRP z obecng mutacjg T790M w genie kodujgcym
EGFR oparto na gtéwnym badaniu randomizowanym AURA3 oraz na dwdch jednoramiennych
badaniach uzupetniajgcych AURAex i AURA2. Badanie AURA3 oceniato skutecznos¢ ozymertynibu
stosowanego w Il linii leczenia, natomiast badania AURAex oraz AURA2 oceniato stosowanie
ozymertynibu w ramach Il i lll linii leczenia (odpowiednio u 31% i 69% pacjentow).

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczenstwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono dwie publikacje Ancevski Hunter 2018
oraz lkari 2019 prezentujace opisy odpowiednio trzech oraz jednego przypadku chorych z NDRP
z obecnoscig mutacji T790M w genie EGFR, u ktérych zastosowano ozymertynib w ramach | linii
leczenia.

Nalezy wspomnieé, ze w ramach wyszukiwania odnaleziono réwniez 2 publikacje (Wang 2018 i Li 2018),
w ktérych poréwnywano skutecznos¢ ozymertynibu wsrdd pacjentdow z pierwotng i nabytg mutacjg
T790M. Publikacje te nie spetnity ostatecznie kryteridw witaczenia, ze wzgledu na fakt stosowania
ozymertynibu w drugiej linii leczenia (po niepowodzeniu TKI EGFR).

e Ancevski Hunter 2018: Opis trzech pacjentéw z NDRP z obecnoscig mutacji T790M w genie
EGFR, u ktdrych zastosowano ozymertynib w | linii leczenia;

e lkari 2019: Publikacja przedstawia przypadek 70-letniego mezczyzny, palgcego w przesztosci
papierosy.

Skutecznos¢ kliniczna

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono dwie publikacje Ancevski Hunter 2018
oraz lkari 2019 prezentujgce opisy odpowiednio trzech oraz jednego przypadku chorych z NDRP
z obecnoscig mutacji T790M w genie EGFR, u ktérych zastosowano ozymertynib w ramach 1 linii
leczenia.

Nalezy wspomnie¢, ze w ramach wyszukiwania odnaleziono réwniez 2 publikacje (Wang 2018 i Li 2018),
w ktérych poréwnywano skutecznos¢ ozymertynibu wsrdd pacjentdw z pierwotng i nabytg mutacja
T790M. Publikacje te nie spetnity ostatecznie kryteriow witgczenia, ze wzgledu na fakt stosowania
ozymertynibu w drugiej linii leczenia (po niepowodzeniu TKI EGFR).

Ancevski Hunter 2018

Pacjent 1: 33-letnia kobieta, nigdy nie palgca papieroséw, bez raka ptuca w wywiadzie rodzinnym,
w |V stadium raka gruczotowego ptuca. U pacjentki wykryto dwie mutacje w genie EGFR: p.G719A
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w eksonie 18 oraz p.T790M w eksonie 20. Pacjentka rozpoczetfa terapie ozymertynibem w dawce 80
mg na dobe. Trzy tygodnie pdzniej bol w klatce piersiowej zmniejszyt sie. Tomografia komputerowa
(CT, computed tomography) wykonana 7 tygodni od rozpoczecia terapii wykazata zmniejszenie
objetosci pierwotnego guza w ptucu, poprawe w obrebie weztéw chtonnych srddpiersia oraz zanik
zmian w watrobie. Zgodnie z kryteriami RECIST 1.1 pacjentka uzyskata cze$ciowa odpowiedZ na
leczenie z 38% zmniejszeniem sumy wymiaréw zmian mierzalnych. Odpowiedz trwa 5 miesiecy.

Pacjent 2: 64-letnia kobieta, nigdy nie palgca papieroséw (obecnos$é raka ptuca w rodzinie). U kobiety
zdiagnozowano raka gruczotowego w prawym gdrnym pfacie ptuca z obecnosciag dwdch mutacji:
T790M oraz delecji w eksonie 19 (p.L747_T751del). Pacjentka rozpoczeta leczenie ozymertynibem w
dawce 80 mg na dobe. Pomimo opdéznien w kontynuacji leczenia oraz zmniejszenia dawki leku (do 40
mg co drugi dzien), na pierwszym kontrolnym badaniu odnotowano odpowied? na leczenie (23%
zmniejszenie sumy wymiaréw zmian mierzalnych), zmniejszenie guza w prawym gérnym ptacie ptuca
oraz limfadenopatii. Odpowiedz utrzymuje sie przez 8 miesiecy.

Pacjent 3: 51-letnia kobieta, skarzgca sie na ciggly kaszel, postepujacag dusznosc oraz zmeczenie i palgca
w przesztosci przez 10 lat. Badanie CT ujawnito guza wielkosci 7,4 cm w prawym gornym pfacie ptuca,
a takze obustronne guzki, ktére byty zbyt liczne, aby je policzyé. Biopsja guza wykazata typ gruczotowy
nowotworu. U pacjentki wystepowaty dwie mutacje w genie EGFR: p.G719A w eksonie 18 oraz
p.T790M w eksonie 20. Badanie MRI wykazato takze przerzuty do mdzgu. Pacjentke najpierw poddano
radioterapii stereotaktycznej, a po jej ukoniczeniu rozpoczeta terapie ozymertynibem w dawce 80 mg
na dzien. Chora uzyskata stabilizacje choroby (13% redukcja sumy wymiaréw zmian mierzalnych), ktéra
trwata 15 miesiecy - do czasu wystgpienia progresji w osrodkowym uktadzie nerwowym.

lkari 2019

Publikacja przedstawia przypadek 70-letniego mezczyzny, palacego w przesztosci papierosy. Badanie
CT wykazato guz ptuca o srednicy 34 mm. Zaobserwowano réwniez powiekszenie weztéw chtonnych
$rodpiersia oraz wiele guzkéw optucnej. U pacjenta zdiagnozowano raka gruczotowego ptuca
w stadium IVA z obecnos$cia mutacji G719A w eksonie 18 oraz T790M w eksonie 20. U pacjenta
wdrozono leczenie | linii z zastosowaniem ozymertynibu w dawce 80 mg na dobe. Tydzien po
rozpoczeciu leczenia u chorego wystgpita wysypka 2. stopnia, ktéra zostata opanowana przy pomocy
miejscowych lekdéw steroidowych. Badanie CT po 4 miesigcach terapii wykazato zmniejszenie
pierwotnego guza (do 13 mm) oraz zanik zmian przerzutowych w optucne;j.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Zgodnie z aktualnym zapisem ChPL Tagrisso: , Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentéw z de
novo NDRP z mutacjg T790M w EGFR.”

Do bardzo czesto (21/10) wystepujgcych dziatan niepozgdanych produktu Tagrisso naleza: biegunka,
zapalenie jamy ustnej, wysypka, zanokcica, suchos$¢ skory, swigd, zmniejszenie liczby ptytek krwi,
zmniejszenie liczby leukocytéw, zmniejszenie liczby limfocytéw, zmniejszenie liczby neutrofilii.

Informacje ze stron URPL, EMA i FDA

Nie odnaleziono komunikatéw bezpieczenstwa na temat leku Tagrisso na stronach URPLWMIPB (Urzad
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) EMA (ang.
European Medicines Agency) i FDA (ang. Food and Drug Administration). Na stronie EMA odnaleziono
informacje dotyczacg waznych zagrozen, t.j.: zawat serca, Srédmigzszowa choroba ptuc, oraz informacji
na temat stosowanie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, u pacjentéw ze stanem
sprawnosci ECOG 22 oraz u pacjentdow z objawowymi przerzutami do mdzgu.
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie rejestracyjne dla Tagrisso jest szersze niz wskazanie, ktdérego dotyczy niniejsze
opracowanie. Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji jako pozytywna, mozna zatem zatozy¢, ze pozytywna ocena dotyczy réwniez
wskazania ocenianego w niniejszym raporcie.

Eksperci kliniczni wskazywali na pozytywna relacje korzysci do ryzyka stosowania leku.

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem analizy jest fakt, ze jedynymi odnalezionymi doniesieniami sg opisy
przypadkdw, ktdre sg uznawane za doniesienia niskiej jakosci w hierarchi dowodéw naukowych.
Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Brak danych.

Ocena konkurencyjnosci cenowej
Lek Tagrisso (ozymertynib) jest obecnie refundowany w innych niz oceniane wskazaniach.

Wedtug zlecenia Ministra Zdrowia cena brutto produktu leczniczego Tagrisso (ozymertynib) za
opakowanie jednostkowe wynosi . Majgc na uwadze powyzsze, koszt 3-miesiecznej terapii
lekiem Tagrisso (ozymertynib) wy& netto (- zt brutto). Koszt ten jest -
na podstawie Obwieszczenia MZ.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Eksperci kliniczni, ankietowani przez Agencje wskazali, ze liczba pacjentéw, u ktérych mozna
zastosowa¢ wnioskowang technologie lekowa w ramach RDTL wyniesie od 3 pacjentéw do 80
pacjentéw. Powyisze oszacowania ekspertéw przyjeto odpowiednio jako wariant minimalny
oraz maksymalny.

Na podstawie przyjetych zatozen koszt finansowania ze srodkédw publicznych ocenianej technologii
lekowej w ramach RDTL od - PLN brutto do - PLN brutto.

Nalezy podkreslic, ze powyisze obliczenia mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkow
ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjg wnioskowanej technologii lekowej,
np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczace rzeczywistej: ceny leku, liczby pacjentéw, czy czasu leczenia.

W przypadku wydania przez Ministra Zdrowia zgody na pokrycie kosztow ocenianego leku w ramach
RDTL, pacjent nie bedzie ponosit kosztow tego leczenia.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W toku prac analitycznych w celu wskazania alternatywy dla ocenianej technologii lekowej
odnaleziono nastepujace wytyczne kliniczne:

e PTOK 2014 — Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (Polska); e ESMO 2019 -
European Society for Medical Oncology (Europa);

e |ASLC 2016 — International Association for the Study of Lung Cancer (miedzynarodowe).

Odnalezione rekomendacje kliniczne (ESMO 2019, IASLC 2016 i PTOK 2019) nie wyszczegdlniajg
leczenia ze wzgledu na obecnos¢ specyficznych mutacji w genie EGFR. Preferowang przez wytyczne
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opcja | linii leczenia chorych z NDRP z mutacjg EGFR s3 inhibitory kinazy tyrozynowej TKI EGFR 1. lub 2.
generacji, tj. afatynib, gefitynib, erlotynib. Wytyczne europejskie ESMO 2018 wskazujg takie na
mozliwos¢ zastosowania dakomitynibu oraz TKI EGFR 3. generacji - ozymertynibu. W przypadku
obecnosci mutacji T790M, wytyczne odnoszg sie jedynie w kontekscie Il linii leczenia, tj. po
niepowodzeniu TKI EGFR | lub Il generacji. W takim przypadku preferowang opcjg leczenia jest
ozymertynib.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 25.05.2020 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.995.2020.1.AK), odnosnie przygotowania opinii sprawie zasadnosci finansowania ze S$rodkow
publicznych Tagrisso, ozymertynib, tabletki powlekane, 80 mg, 30 kaps, we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca
(ICD10: C34) z mutacjg T790M w genie EGFR w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL),
na podstawie art. 47f ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357.), Opinii Rady Przejrzystosci nr 148/2020 z dnia 22 czerwca
2020 roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, leku Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca (ICD-10: C34) z mutacja
T790M w genie EGFR oraz opracowania nr: 0T.422.60.2020 Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy
ptuca (ICD 10: C34) z mutacjg T790M w genie EGFR. Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania ze sSrodkow
publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Data ukonczenia: 17 czerwca 2020 r.
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