StanoviskoCeské onkologické spoknosti k zamitnuti Zadosti o stanoveni
Ghrady preparata Jevtana a Zytiga

Ceska onkologickd spalrost je znepokojena rozhodnutim Statniho Ustavu pro
kontrolu I&€iv, ktery zamitnul Zadost o stanoveni Uhrady obowynh prepardi jiz delSi dobu
registrovanych v k¢ metastatického Kkastfia-resistentnino  karcinomu  prostaty,
karbazitaxel (Jevtana) a abirateronu (Zytiga).

Argumenty SUKL se bohuzel zakladaji na faktechrigmych z kontextu a na
naprostém nepochopeni klinické problematiky¢gpéo nemocné s kastra&-resistentnim
karcinomem prostaty. Tolik zidvand moZznost ,docetaxel re-challenge” u této skypi
nemocnych je u &Siny nemocnych prakticky neusktitgtelna, steji tak by byla obtizé
proveditelna studie srovnavajici uvedené druhoki@itéky s ,docetaxel re-challenge”. Dle
nazoru Ceské onkologické spalgosti neni mozné nepovazovat karbazitaxel (Jevtana)
abirateron (Zytiga) za vysoce inovativniigravky, oba preparaty jednozm& sphiuji
pozadavky vyhlasky. 376/2011.

V piipact abirateronu (Zytiga) SUKL rozporuje klinicky vy3stinnost z divodu
absence datipmo srovnavajicich abirateron s ,docetaxel re-egmgle”. Jak bylo uvedeno
vySe, ,docetaxel re-challenge” je mozné je u ma&éti nemocnych. Rozdil mezi toxicitou
docetaxelu, jednoho z nejt@idjSich cytotoxickych lék, u kterého se i v selektovanych
populacich nemocnych #rovanych do Klinickych studii pohybuje podil tdgich amrti
viadu procent, a abirateronu, hormonalnibié s velmi nizkym vyskytem zavadgich
nezadoucich dinki je z*¢jmy i malo informovanému laikovi. Lze si velmi @bk predstavit
nemocného, ktery by se nechaliagit do ramena studie, ve které mu bude podana
lécba bude i méncinna. Takova studie by byla mozna jen za situapeaste nedostupnosti
abirateronu, avSak statkde by mohla byt tato studie provedena v kvaktera by dovolila
uznani EMA nebo FDA a kde by zar@veebyl dostupny pro tyto nemocné abirateron, je
krom¢ nés velmi malo. Metodické provedeni takové stualebylo velmi obtizné a jeji
validita by byla velmi snadno zpochybnitelna, zepam&zhledem ke skutrosti, Ze nabor do
studie by byl pomaly, pokud by sé&hec pod#lo zafadit dostatény paet hodnotitelnych
nemocnych. Je tedyeba si otekers priznat, Zze SUKL pozaduje studii, ktera je v &asné
doke neproveditelna. Namitky zakladajici se na moznpstiavani,docetaxel re-challenge*
jsou tedy zcela odtrzeny od reélné klinické praxeazuji na nepochopeni problematiky a
nelze je pijmout. Podminka nového konceptel§y je jednoznene splrena, coz uznava i
SUKL.

V piipadt karbazitaxelu (Jevtana) SUKL argumentuje jinymi zmostmi |€by,
vétSinu z nich vSak sam zamita (odmitnul ihapaS navrh na Uhradu vinorelbinu v indikaci
druhé linie, ktera je v souladu s citovanymi dogenimi, sodasré zamitd abirateron).
Uvedeny nazor, Ze preparat neéspé zadnou z podminek inovativnosti je naprosto
neodivodreny. Hodnotit sniZzeni Umrtnosti prostym pé&nem pdtu nemocnych zetelych
béhem sledovani znamena, Ze pisatel nepochopil podstplan-Meierovy metody, ktera je
od 40. let minulého stoleti pouZivana k analyZezpi. Redukce mortality dle Kaplan-
Meirovy metody je 30% (de Bono et al. Lancet 20316: , strana 1149, obrazek 2A). Neni
také pravda jelikoZz nebylo provedeno srovnani s jinou moznaaptée ve druhé linii
lécbymetastatickeého kasthia¢ rezistentniho karcinomu prostatye studii TROPIC bylo
provedeno srovnani s mitoxantronem. Aktivitu kaitza®lu u nemocnych resistentnich na
docetaxel jashdokumentu obrazek 2B (de Bono et al. Lancet 2816; , strana 1149). Neni
jasné, jaka dalSi data by byla poZzadovandtyppacient i poner rizika (hazard ratio) jsou
uvedeny. Neni tedy pravdive tvrzewie,studii nebylo provedeno atlené vyhodnoceni udaj



tykajicich se pouze paci@gnprokazateld rezistentnich na terapii docetaxelem, nebylo tedy
dolozeno/prokazano ani sgim této podminky. Pouze 192 nemocnych, tedy asi kolem 25%
nemocnych bylo vice nez 3égice po lébé docetaxelem, zbylé nemocné je nutno povazovat
za docetaxel resistentni. Resistence na docetaxélzatim jednoziia¢ definovana, réi-li
bychom vSak pouzit ifstup pouzivany vipadt derivati platiny, kdy se za resistentni
povazuji nadory progredujici do 6&gial, ténti vSichni nemocni v této studii by mohli byt
povazovani za resistentni. V kazdémppd, u 75% nemocnych v této studii by tig@adal
.docetaxel rechallenge“ibec v Gvahu. Nesouhlasime také s tim, Ze tento vyenize
byt povazovan za novy konceptig, takto by nemohl za novy koncepth§ byt povazovan
Zadny novy cytotoxicky lék.

Znepokojujici je pro nas zejména skumest, Ze malo atvodnetnym administrativnim
rozhodnutim je upiranifstup k nové &g pacienim s jednim z nepstjSich nadorovych
onemocgni.
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