Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Orgovyx (relugoliks) we wskazaniu:
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Orgovyx (relugoliks), tabletki powlekane, 120 mg, 30, tabl., GTIN:
05055565785270, we wskazaniu: w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2023r. poz. 826) w przedmiocie objecia refundacjq produktu
leczniczego: Orgovyx (relugoliks).

Rak gruczotu krokowego (C61 Nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego) stanowi
20% wszystkich nowotworow zfosliwych u mezczyzn w Polsce. W 2019 r.
standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci wynosit 48,9/100 000 (1. miejsce
wsrod zachorowan na nowotwory ztosliwe; 17 638 przypadkow), a wspotczynnik
umieralnosci 13,8/100 000 (5618 zgondw - 2. miejsce wsrdd przyczyn zgonow
na nowotwory u mezczyzn). Rozpoznawany jest gtdwnie u mezczyzn >50. r.z.
W Europie Zachodniej i Stanach Zjednoczonych jest najczestszym nowotworem
ztosliwym u mezZczyzn i stanowi 20% wszystkich nowotworow. Czestosc
wystepowania postaci utajonej (wykrywanej autopsyjnie) jest zblizona na catym
Swiecie.

Dowody naukowe

W randomizowanym, otwartym badaniu Ill fazy HERO, w ktérym poréwnywano
skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania relugoliksu (REL) z leuproreling (LEU)
wykazano, ze odsetek trwatej supresji testosteronu (<50 ng/dl — supresja
na poziomie kastracyjnym, pierwszorzedowy punkt koricowy) wynidst 96,7%
(95% Cl: 94,9; 97,9) w grupie REL oraz 88,8% (95% Cl: 84,6; 91,8) w grupie LEU.
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Pozostate oceniane w badaniu punkty koricowe dot. supresji testosteronu takze
wskazujq na przewage REL nad LEU.

OdpowiedZ w zakresie PSA, zdefiniowanq jako redukcje PSA o >50%, w 15. dniu
badania z potwierdzeniem w 29. dniu wystqpita istotnie statystycznie czesciej
w grupie stosujgcej REL w poréwnaniu do grupy stosujgcej LEU [odpowiednio
79,4% vs 19,8%; OR=15,63 (11,11, 21,98)]. OdpowiedZ w zakresie PSA w 29. dniu
badania takze wystgpita istotnie statystycznie czesciej w grupie stosujgcej REL
w porownaniu do grupy stosujgcej LEU [odpowiednio 94,5% vs 79,2%; OR=4,54
(2,92; 7,06)].

W otwartym, randomizowanym badaniu Il fazy C27002 poréwnujgcej pacjentow
otrzymujgcych REL z LEU z zaawansowangq postaciq raka gruczotu krokowego
wykazano, ze wskaznik kastracji (zdefiniowany jako spadek poziomu
testosteronu do wartosci <50 ng/dl) dla okresu obserwacji wynoszqcego 48 tyg.
byt podobny w obu analizowanych grupach.

W otwartym, randomizowanym badaniu Il fazy C27003, w ktorym REL
porownywano z degareliksem (DEG), u chorych z rozpoznanym gruczolakorakiem
gruczotu krokowego ograniczonym do narzqgdu, bedqgcych w grupie sredniego
ryzyka (T2b-T2c lub wynik Gleasona 7 lub PSA 10-20 ng/ml) wykazano,
ze wskaznik supresji testosteronu do poziomu <50 ng/dl oraz do poziomu <20
ng/dl) w 24. tygodniu obserwacji badania C27003 nie rdznit sie w obu grupach.

Czestosc¢ odpowiedzi w zakresie PSA, zdefiniowano jako redukcje PSA o >50%
lub o 290%, w 12 tyg. i 24 tyg. i byta podobna w obu badanych grupach. Jakos¢
Zycia oceniana za pomocq dwdch kwestionariuszy (EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-
PR25) oraz za pomocq skali oceniajgcej starzenie sie mezczyzn byta podobna
w obu grupach.

W analizie bezpieczerstwa w badaniu HERO nie odnotowano rdéznic znamiennych
statystycznie pomiedzy analizowanymi grupami w zakresie ryzyka zgonu,
powaznych zdarzern niepozqdanych, zdarzern niepozqdanych zwiqzane
z leczeniem ogotem. Stwierdzono przewage REL w zakresie ryzyka nadcisnienia
jak rowniez zdarzen sercowo-naczyniowych, wystepowania nadmiernej
potliwosci. W grupie przyjmujgcej REL stwierdzono czestsze wystepowanie
biegunki w porownaniu do grupy otrzymujqgcej LEU.

Analiza bezpieczeristwa w badaniach C27002 i C27003 wykazata zblizony profil
zdarzen niepozqdanych pomiedzy REL a komparatorami (odpowiednio LEU
i DEG).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 90/2023 z dnia 21.08.2023 r.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami CUA Whnioskodawcy stosowanie REL w miejsce LEU,
TRP lub GOS jest drozsze i skuteczniejsze z perspektywy ptatnika publicznego jak
i z perspektywy wspadlnej. Oszacowane wartosci ICUR znajdujq sie ponizej progu
optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

Zgodnie z oszacowaniami CMA Whnioskodawcy stosowanie REL w miejsce DEG
jest drozsze z perspektywy ptatnika publicznego jak i z perspektywy wspdlne;.
Przy wartosci ICUR z analizy podstawowej CUA dla porownania REL z terapiami
alternatywnymi, oszacowana przez Wnioskodawce wartos¢ progowa ceny zbytu
netto leku Orgovyx, jest wyZzsza niz wnioskowana cena zbytu netto REL.

Objecie refundacjq produktu leczniczego Orgovyx bedzie zwigzane ze znacznym
wzrostem naktadow ptatnika publicznego.

Glowne argumenty decyzji

e Dostepne dane pochodzgce z badan otwartych wskazujg na zblizong
skutecznosc¢ klinicznqg i bezpieczenstwo jak rowniez porownywalny wptyw
na jakosc¢ zycia opiniowanego leku w odniesieniu do komparatorow;

e Wobec braku jednoznacznej przewagi klinicznej REL nad komparatorami,
proponowana cena nie znajduje uzasadnienia i wiqze sie z wysokimi
catkowitymi obcigzeniami budzetu ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826)
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.0.12.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Orgovyx (relugoliks) we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji”; data ukonczenia: 10 sierpnia 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Accord Healthcare S.L.U.).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Accord Healthcare S.L.U. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: Accord Healthcare S.L.U.



