Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 63/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) kod EAN: 5909991220501,
w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomaorkowego
raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym z zastosowaniem niwolumabu
(ICD-10 C 34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentratu do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 1 fiolka 4 ml, kod EAN 5909991220501, w ramach
programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca o typie
ptaskonabtonkowym z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C 34)”.

Uzasadnienie

W pojedynczym badaniu randomizowanym umiarkowanej jakosci, w obserwacji
srednioterminowej obserwowano istotnie dtuzsze przezycie catkowite w grupie
chorych leczonych niwolumabem, w pordwnaniu z docetakselem. Brak jest
dtugoterminowych badan randomizowanych potwierdzajgcych skutecznosc leku
w tej grupie oraz danych dotyczqcych dtugoterminowej skutecznosci
interwencji. Przy zaproponowanej cenie zbytu oraz wskazanych przez
producenta mechanizmach dzielenia ryzyka, leczenie niedrobnokomdrkowego
raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym niwolumabem jest nieoptacalne
kosztowo. Finansowanie leku spowodowatoby duze obcigzenie dla budzetu
ptatnika publicznego, przy istotnej niepewnosci co do wiarygodnosci
oszacowania liczebnosci populacji docelowej. Stosowanie leku w tym wskazaniu
nie jest refundowane w Zadnym z krajow o podobnym poziomie PKB
w przeliczeniu na 1 mieszkarica. Zaproponowany mechanizm RSS nie zapewnia
efektywnosci kosztowej ani ograniczenia istotnego wzrostu kosztow
finansowania interwencji w przypadku niedoszacowania liczebnosci populacji
docelowej.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 63/2016 z dnia 11 lipca 2016 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.16.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: Leczenie
miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami ptaskonabtonkowego niedrobnokomdrkowego raka ptuca
po wczesniejszej chemioterapii u dorostych”. Data ukonczenia: 1 lipca 2016 r.



