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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamid)
w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych na raka gruczotu
krokowego (ICD-10: C61)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Xtandi (enzalutamid)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”
pod warunkiem pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka i wdrozenia instrumentu dzielenia
ryzyka, ktory zabezpieczy catkowite wydatki z budzetu ptatnika.

Uzasadnienie rekomendacji

Produkt leczniczy Xtandi (enzalutamid) jest aktualnie finansowany w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” u pacjentéw
z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego.

Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia wrazliwego na kastracje raka gruczotu krokowego
z przerzutami (mHSPC) u chorych z:

e duzg objetoscig choroby (ang. high-volume disease, HVD) — z przeciwwskazaniami
do stosowania docetakselu i octanu abirateronu;
e mata objetoscig choroby (ang. low-volume disease, LVD).

Biorgc pod uwage wyniki analizy klinicznej mozna stwierdzi¢, Zze u pacjentow
z hormonowrazliwym rakiem gruczotu krokowego, z duzg objetoscig choroby — HVD,
stosowanie enzalutamidu (ENZ) skojarzonego z terapig deprywacji androgenowej (ADT),
wzgledem stosowania samej terapii ADT, wptywa na zmniejszenie ryzyka zgonu (HR = 0,67
[95% CI: 0,55; 0,81], metaanaliza wtgczonych badan) oraz ryzyka progresji radiologicznej lub
zgonu - rPFS (HR = 0,43 [95% Cl: 0,33; 0,57], badanie ARCHES).

Na podstawie przyjetych zatozen w analizie ekonomicznej, oszacowano, ze stosowanie ENZ
wraz z terapig ADT wzgledem terapii ADT, w populacji HVD, jest

Natomiast w przypadku porownan ENZ+ADT vs ABI+ADT/APA+ADT/RT+ADT,
w populacji LVD, szacowana wartos$¢ ICUR znajduje sie - progu optacalnosci, o ktorym
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mowa w ustawie o_refundac;i NN

Z kolei w analizie wptywu na budzet szacowany jest wydatkdéw ptatnika publicznego,

refundacji produktu leczniczego Xtandi (enzalutamid).

Uwzgledniono réwniez, ze wiekszos¢ z odnalezionych rekomendacji refundacyjnych stanowia
decyzje pozytywne warunkowo, w ktdrych warunkiem refundacji jest uzyskanie efektywnosci
kosztowej leczenia (PBAC 2023, SMC 2022, CADTH 2020) i zawarcie porozumienia cenowego
z podmiotem odpowiedzialnym (NICE 2021).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Xtandi (enzalutamid), tabl. powl., 40 mg, 112 szt., GTIN: 05909991415242; cena zbytu netto:

w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)".

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym
(PL), w istniejgcej grupie limitowej (1168.0, Enzalutamid).

Whioskodawca przedstawit propozycje instrumentu dzielenia ryzyka.
Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (rak prostaty/rak stercza, ICD-10: C61), jest nowotworem ztosliwym
wywodzgcym sie pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego.

Klasyfikacji dokonuje sie gtownie pod wzgledem postaci (w oparciu o wynik histopatologiczny)
lub etapu rozwoju choroby.

Hormonowrazliwy rak gruczotu krokowego z przerzutami (mHSPC) moze by¢ sklasyfikowany,
w zaleznosci od ilosci oraz rozlegtosci przerzutdw, jako choroba o matej badz duzej objetosci (ang. LVD
— low volume disease — choroba o matej objetosci, HVD — high volume disease — choroba o duzej
objetosci).

Nowotwér prostaty rozpoznaje sie gtdwnie u mezczyzn powyzej 50. r.z. Wedtug danych KRN za 2020 r.
standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci wynosit 92/100 000, a wspodtczynnik $miertelnosci
47/100 000.

Gtéwna determinantg mediany przezycia pacjentow z mHSPC jest stadium choroby w momencie
wykrycia (gtéwnie obcigzenie chorobg przerzutowg) i obecnos¢ niekorzystnych czynnikéw ryzyka.
Mediana czasu przezycia tych chorych znajduje sie w przedziale 13-72 miesiecy.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii uznano:

e terapie deprywacji androgendéw (ADT) — dla populacji z duzg objetoscig choroby (HVD)
z przeciwskazaniami do stosowania docetakselu i octanu abirateronu,

e apalutamid (APA), octan abirateronu (ABI) oraz radioterapia (RT) — dla populacji z matg
objetoscig choroby (LVD).

Wybér komparatora uznano za zasadny.



Rekomendacja nr 15/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 21 lutego 2024 r.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Produkt leczniczy Xtandi zawiera enzalutamid, ktéry jest inhibitorem przekazywania sygnatéw przez
receptor androgenowy.

Zarejestrowane wskazania leku Xtandi (enzalutamid) obejmuja:

e hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ang. metastatic hormone-
sensitive prostate cancer, mHSPC) u dorostych mezczyzn w potaczeniu z leczeniem deprywacija
androgendw;

e opornego na kastracje raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka (ang. castration-resistant
prostate cancer, CRPC) bez przerzutdw u dorostych mezczyzn;

e CRPC z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych nie wystepujg objawy lub wystepuja
tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgendw, i u ktérych
chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana;

e leczeniu CRPC z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych podczas lub po zakonczeniu
leczenia docetakselem nastgpita progresja choroby.

Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego
z przerzutami u dorostych mezczyzn z:

¢ duzg objetoscig choroby (HVD) — z przeciwwskazaniami do docetakselu i octanu abirateronu;
¢ matg objetoscig choroby (LVD).

Populacja  docelowa jest zatem  zawezona  wzgledem  wskazania  rejestracyjnego
dla hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami.

Produkt leczniczy Xtandi (enzalutamid) jest aktualnie finansowany w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” u pacjentéw z opornym na kastracje
rakiem gruczotu krokowego.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do przegladu systematycznego wtgczono 2 badania randomizowane (RCT), fazy lll, dotyczace oceny
skutecznosci i bezpieczernstwa enzalutamidu w populacji dorostych mezczyzn z hormonowrazliwym
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami (mHSPC)/ gruczolakorakiem prostaty z przerzutami: ARCHES
(Armstrong 2022, Azad 2021, Iguchi 2021, Stenzl 2020, Armstrong 2019) i ENZAMET (Sweeney 2023,
Davis 2019, Stockler 2022). Na podstawie wynikow badan ARCHES i ENZAMET przeprowadzono
poréwnanie bezposrednie ENZ+ADT vs ADT w populacji HVD.

Gtéwnymi punktami koncowymi w ww. badaniach byly przezycie catkowite oraz radiologiczna
progresja choroby lub zgon (ARCHES)/ kliniczna progresja choroby lub zgon (ENZAMET).

Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujgcych oceniang technologie z pozostatymi
komparatorami w populacji LVD. Poréwnanie ENZ wzgledem ABI, APA i RT przedstawiono
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na podstawie metaanalizy sieciowej (NMA) uwzgledniajgcej wyniki 5 badan RCT: STAMPEDE-2 (Attard
2023, Hoyle 2019), LATITUDE (Fizazi 2019, Fizazi 2017), TITAN (Chi 2021, Chi 2019) STAMPEDE-4
(Parker 2022, Parker 2018) i HORRAD (Boevé 2019).

Do analizy wtgczono ponadto 13 opracowan wtdrnych (Mutlu 2023, Jian 2023, Mandel 2023, Hoeh
2023, Wang 2023, Riaz 2023, Yanagisawa 2022, Menges 2022, Mori 2022, Wenzel 2022, Chen 2020,
Sathianathen 2020, Wang 2020, Lee 2023 oraz Zhou 2023).

Nie odnaleziono badan dotyczgcych skutecznosci praktyczne;j.

Ryzyko btedu systematycznego wg skali The Cochrane Collaboration w badaniach dla enzalutamidu
tj. ARCHES i ENZAMET oceniono jako niskie. W badaniach dla komparatoréw ryzyko to oceniono
réwniez jako niskie w przypadku badan LATITUDE i TITAN oraz jako umiarkowane w przypadku badan
STAMPEDE-2, STAMPEDE-4 i HORRAD. Przeglady systematyczne charakteryzowaty sie bardzo niska lub
niskg jakoscig wg skali AMSTAR-II.

Skutecznos¢

ENZ +ADT vs ADT - poréwnanie bezposrednie, populacja HVD

v Metaanaliza wynikdw badart ARCHES i ENZAMET

W populacji HVD odnotowano redukcje ryzyka wystgpienia zgonu w grupie ENZ+ADT w porédwnaniu
z grupg ADT: HR =0,67; 95% CI: 0,55; 0,81, p<0,0001.

v’ Badanie ARCHES

W populacji HVD odnotowano dtuzszy czas przezycia wolnego od radiologicznych cech progresji
choroby lub zgonu (rPFS) w grupie ENZ+ADT w pordwnaniu z grupg ADT: HR = 0,43 (95% Cl: 0,33; 0,57).

Obserwowano zblizong mediane czasu do pogorszenia sie jakosci zycia wg kwestionariusza FACT-P
w grupie kontrolnej jak i badanej.

Bezpieczeristwo

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupg ENZ+ADT vs ADT w zakresie czestosci
wystepowania zdarzen niepozgdanych (AE) prowadzacych do zgonu, ktére zaraportowano u 14 (2,4%)
chorych w grupie ENZ+ADT oraz u 10 (1,7%) chorych w grupie ADT.

Do najczesciej obserwowanych AE o dowolnym stopniu nasilenia w grupie ENZ+ADT nalezaty uderzenia
goraca (27,1%), zmeczenie (19,6%) i bdl stawdw (12,2%). Z kolei w grupie ADT byty to uderzenia gorgca
(22,3%), zmeczenie (15,3%) i bél plecéw (10,8%).

Roznice istotne statystycznie na niekorzys¢ ocenianej technologii odnotowano w przypadku
wystepowania AE zwigzanych z badanym lekiem ogétem (OR =1,29 [95% Cl: 1,02; 1,62], p=0,034 )oraz
AE prowadzacych do koniecznosci zmniejszenia dawki leku (OR = 2,34 [95% Cl: 1,14; 4,80], p=0,02)
(badanie ARCHES).

Dodatkowe informacje

Wedtug ChPL Xtandi najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg: astenia/zmeczenie, uderzenia
goraca, nadcisnienie tetnicze, ztamania i przewracanie sie. Inne wazne dziatania niepozgdane obejmuja
chorobe niedokrwienng serca i napady drgawkowe.
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Kategorie zdarzen raportowanych w bazach ADRReports, czy WHO UMC wskazujg, iz terapia ENZ
najczesciej wigze sie z wystgpieniem zdarzen z kategorii zaburzen ogdlnych i stanéw w miejscu
podania, nowotwordéw tagodnych, ztosliwych i nieokreslonych (w tym torbieli i polipow), zaburzen
uktadu nerwowego, zaburzen zotadka i jelit, urazéw, zatru¢ i powiktan po zabiegach, zaburzen
w wynikach badan diagnostycznych oraz zaburzen miesniowo-szkieletowych i tkanki tgcznej.

Ograniczenia

Brak bezposredniego pordwnania ze wszystkimi wskazanymi komparatorami. Dla poréwnania z ABI,
APA oraz RT przeprowadzono pordwnanie posrednie, ktére cechowato sie ograniczeniami,
wynikajgcymi m.in. z réznic w populacji czy definicji punktédw koricowych.

W kryteriach wtgczenia do badan ARCHES i ENZAMET nie uwzgledniono przeciwwskazan do terapii
DOC oraz ABIl. Natomiast w tresci UPL jako kryterium wigczenia wystepuje zapis dotyczacy
udokumentowanych przeciwskazaniach do zastosowania DOC oraz ABI dla subpopulacji HVD.

Do badania ARCHES wtgczano pacjentdw ze stanem sprawnosci rwnym 0-1 pkt wedtug skali ECOG,
a do badania ENZAMET ze stanem sprawnosci wynoszacym 0-2 pkt, przy czym chorych z przyznanymi
2 pkt kwalifikowano wytacznie, gdy pogorszenie stanu sprawnosci spowodowane byto choroba.
Tymczasem zapisy UPL w przypadku stosowania ENZ dopuszczajg kwalifikacje pacjentéw ze stanem
sprawnosci wynoszgcym 0-2 pkt w skali ECOG.”

Brak wynikédw dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania ENZ wyodrebnionych dla subpopulacji HVD
i LVD.

Nie odnaleziono badan obserwacyjnych dotyczgcych skutecznosci ocenianej technologii w praktyce
kliniczne;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktdra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.
Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 PLN/QALY.

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej, tj. NFZ i pacjenta.
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Oceniang interwencje ENZ+ADT poréwnano z:

e ADT w populacji pacjentéw chorych na mHSPC HVD z przeciwwskazaniami do zastosowania
docetakselu i octanu abirateronu;

e ABI+ADT, APA+ADT i RT+ADT w populacji pacjentéw chorych na mHSPC LVD.

W analizie uwzgledniono koszty lekéw i ich podania, koszty monitorowania leczenia oraz koszty
leczenia zdarzen niepozadanych i opieki paliatywnej.

ENZ+ADT vs ADT

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztow (ICUR) z perspektywy NFZ wyniést odpowiednio:

Stosowanie ocenianej technologii jest komparatora.
Oszacowana wartos¢ ICUR, progu optacalnosci, o ktérym mowa
w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos$¢ progowa ceny zbytu netto leku (CZN),
Wynosi wynosi:

ENZ+ADT vs ABI+ADT/APA+ADT/RT+ADT

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztow (ICUR) z perspektywy NFZ wynidst odpowiednio:

vs ABI+ADT

vs APA+ADT

RT+ADT

Stosowanie ocenianej technologii jest komparatorow.

progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos$¢ progowa ceny zbytu netto leku (CZN),
WYNosi wynosi:

Przeprowadzone warianty analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski z analizy podstawowe].

Wyniki analizy probabilistycznej wykazaty, ze prawdopodobiefistwo optacalnosci terapii ENZ
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Ograniczenia

Ograniczeniami analizy ekonomicznej sg ograniczenia analizy klinicznej, na ktérej opartych jest wiele
zatozen AE.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.).

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Z uwagi na przedstawione w analizie klinicznej badania randomizowane dowodzace przewagi
schematu ENZ+ADT nad ADT w populacji pacjentéw z HVD mHSPC nie zachodzg okolicznosci, o ktdérych
mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy o refundaciji.

Z uwagi na brak przedstawienia w analizie klinicznej badania randomizowanego dowodzace przewagi
schematu ENZ+ADT nad refundowanym komparatorem w populacji pacjentéw z LVD mHSPC w opinii
analitykdw Agencji zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji.

Whnioskodawca nie przedfozyt kalkulacji urzedowej ceny zbytu wnioskowanej technologii zgodnie
z zapisami art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budiet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

W analizie uwzgledniono koszty lekéw i ich podania, koszty monitorowania leczenia oraz koszty
leczenia zdarzen niepozadanych i opieki paliatywne;.

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy beda stosowac wnioskowang technologie na:
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Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej technologii
we wnioskowanym wskazaniu, w wariancie z RSS, wigzad sie bedzie wydatkéw ptatnika
publicznego o:

Ograniczenia

Zwrdcono uwage na niepewne oszacowania populacji docelowej oraz przejmowane udziaty w rynku
ABI i APA przez ENZ w populacji LVD. Ponadto nie odniesiono sie do chorobowosci oraz przyjeto
horyzont czasowy analizy, ktéry nie jest wystarczajgcy do ustalenia rownowagi rynku.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego
Sugeruje sie uwzglednienie uwag zawartych w SRP i AWA.
Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Uwzgledniono 6 dokumentéw wytycznych polskich, europejskich i amerykanskich towarzystw
naukowych, wydanych w 2023 roku.

W wytycznych wskazuje sie, ze u pacjentéw z mHSPC HVD, ktdrzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii
zalecany jest enzalutamid +ADT, abirateron + ADT lub apalutamid + ADT. Z kolei u pacjentéw z mHSPC
LVD obok ENZ+ADT zalecany jest octan abirateronu + prednizon + ADT i apalutamid + ADT,
a u wybranych pacjentéw ADT w pofaczeniu z radioterapia.

W rekomendacjach podkreslono ze ADT w monoterapii nie jest zalecane w przypadku przerzutowej
choroby wrazliwej na kastracje, chyba ze istniejg wyrazne przeciwwskazania do terapii skojarzonej.

Rekomendacje refundacyjne



Rekomendacja nr 15/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 21 lutego 2024 r.

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Xtandi
(enzalutamid) w leczeniu dorostych mezczyzn z mHSPC, w skojarzeniu z ADT.

W rekomendacjach pozytywnych (HAS 2021, HAS 2023) wskazano, ze lek Xtandi (enzalutamid) z ADT
zapewnia poprawe terapeutyczng w poréwnaniu z samym ADT, w leczeniu hormonozaleznego raka
prostaty z przerzutami.

Rekomendacje warunkowe wskazywaty na konieczno$¢ poprawy efektywnosci kosztowej (PBAC 2023,
SMC 2022, CADTH 2020) lub ustalen handlowych (NICE 2021).

W rekomendacjach nie uwzgledniono podziatu na populacje LVD i HVD.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Xtandi (enzalutamid) jest finansowany w
UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 07.12.2023 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1682.2023.18.MKO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Xtandi
(enzalutamid) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”
na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekédw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 14/2024 z dnia 19 lutego 2024 roku w sprawie oceny leku Xtandi
(enzalutamid) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”

Pi$miennictwo
1. Raport nr 0OT.423.1.45.2023 Wnhniosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach

programu lekowego ,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 14/2024 z dnia 19 lutego 2024 roku w sprawie oceny leku Xtandi
(enzalutamid) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10:
c61)”



