Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 48/2017 z dnia 22 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku TAGRISSO (ozymertynib) kod EAN:
5000456012058, w ramach programu lekowego , Leczenie
niedrobnokomadrkowego raka ptuca z zastosowaniem ozymertynibu
(ICD-10 C 34.0)"

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Tagrisso (ozymertynib), tabl. powl. 40 mg, 30 tabl. powl., kod EAN
5000456012058, w ramach programu lekowego ,Leczenie
niedrobnokomodrkowego raka ptuca z zastosowaniem ozymertynibu (ICD-10
C34.0)".

Uzasadnienie

Ozymertynib (OZM) wydtuzat statystycznie znamiennie czas przezycia wolnego
od progresji w stosunku do dwulekowej chemioterapii opartej na pochodnych
platyny (P-CTH) i poprawiat jakos¢ Zycia, ale dotychczas nie udowodniono
wydtuzenia przezycia catkowitego. Objawy niepozqgdane wystepowaty podobnie
czesto, jak w grupie porownawczej, ale srodmigzszowa choroba pfuc
i wydtuzenia odcinka QT byty stwierdzane czesciej w grupie OZM niz P-CTH.
U 3% pacjentow w grupie OZM stwierdzono niewydolnosc serca, bez wskazania
stopnia nasilenia i zwigzku z leczeniem, takich pacjentow nie byto natomiast
w grupie P-CTH.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, stosowanie ozymertynibu w miejsce
chemioterapii opartej na platynie jest drozsze (o ok. 393 tys. zt w wariancie
bez instrumentu podziatu ryzyka (RSS) oraz w wariancie z RSS)
i przynosi wieksze korzysci zdrowotne wyrazone w jednostkach QALY/LYG
(o odpowiednio 1,17/1,51). Oszacowany ICUR dla porownania OZM vs P-CTH
wyniost ok. 337 tys. zt/QALYG w wariancie bez RSS i w wariancie
Z RSS. Wartosci te znajdujq sie bardzo znacznie powyzej progu optacalnosci
(130 002 zt), o ktorym mowa w ustawie o refundacji, wobec czego ozymertynib
nie jest technologiq kosztowo-uzyteczng. Cena progowa wynosi 11 400,00 zt w
wariancie bez RSS oraz w wariancie z RSS

. Natomiast proponowana cena zbytu netto to , a zatem
cena proponowana jest znacznie wyzsza od progowej. Oby osiggngc cene
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progowq konieczne jest obnizenie ceny o . Przy uwzglednieniu propozycji
RSS weciqz konieczne jest obnizenie ceny o aby osiggng¢ cene progowgq.
Rada zwraca uwage, Ze powyzisze oszacowania dotyczyty ogdlnej populacji
chorych witqczonych do badania rejestracyjnego, podczas gdy wyniki tego
badania (analiza podgrup) sugerujg mniejszq skutecznos¢ dziatania leku
w zakresie przezycia wolnego od progresji w populacji nieazjatyckiej. Tym
samym powyisze oszacowania obarczone sq dodatkowym marginesem
niepewnosci.

Analiza wptywu na budzet wnioskodawcy wykazata znaczny wzrost wydatkow
ptatnika publicznego, rosnqcy w poszczegdlnych latach analizy, wynikajgcy
w gfdwnej mierze z ceny ozymertynibu — miesieczny koszt terapii
z zastosowaniem ozymertynibu jest znacznie wyzszy od miesiecznego kosztu
terapii dwulekowg chemioterapiq ( vs ok. 2000 zt). Catkowite koszty
inkrementalne zwiqzane z objeciem refundacjg ozymertynibu w ramach
proponowanego programu lekowego wyniosq bez uwzglednienia RSS:
45,5 min zt w pierwszym roku refundacji oraz 79,4 min zt w drugim roku,

a z uwzglednieniem RSS odpowiednio: oraz .
Koszty refundacji samego ozymertynibu w analogicznych latach w wariancie
bez RSS bedg wynosic w pierwszym roku oraz w drugim
roku, a w wariancie z RSS — oraz . W wariancie

maksymalnym i minimalnym analizy (dot. wielkosci populacji), w 2-letnim
horyzoncie analizy, wydatki rosnq/spadajq o ok.

Na 5 instytucji, na stronie ktdrych odnaleziono informacje na temat oceny
zasadnosci finansowania ozymertynibu w leczeniu raka ptuca 3 agencje
(brytyjska — NICE, szkocka — SMC i kanadyjska — CADTH) wydaty w 2016 i 2017 r.
rekomendacje pozytywne z ograniczeniami, przy czym rekomendacja NICE
dotyczy stosowania w ramach Cancer Drugs Fund, gdyz lek nie spetnia kryteriow
refundacji rutynowe;.

Lek jest refundowany tylko w jednym kraju o podobnym do Polski PKB (Grecja).
Biorgc pod uwage powyzisze dane, Rada uwaza, ze pomimo obiecujgcych
danych, jest przedwczesnie, by rekomendowac refundacje ozymertynibu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.7.2017 ,Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych
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Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu lekowego: »lLeczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca
z zastosowaniem ozymertynibu (ICD-10 C 34.0)«”. Data ukonczenia: 12 maja 2017 r. oraz erraty do analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.7.2017 ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw
Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu lekowego: »lLeczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca
z zastosowaniem ozymertynibu (ICD-10 C 34.0) « — zlecenie nr 037/2017 w BIP Agencji”.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem AstraZeneca ABo zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: AstraZeneca AB



