Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr21/2018 z dnia 15 marca 2018 roku
w sprawie oceny lekéw Opdivo (niwolumab) i Yervoy (ipilimumab),
w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego czerniaka
(nieoperacyjnego lub przerzutowego) u dorostych (ICD-10 C43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzenia roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1 fiolka 10 ml, kod EAN 5909991220518,

e Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzenia roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1 fiolka 4 ml, kod EAN 5909991220501,

e Yervoy (ipilimumab), koncentrat do sporzgdzenia roztworu do infuzji (jatowy
koncentrat), 5 mg/ml, 1 fiolka 10 ml (szkto typu 1) z korkiem (powlekany
z gumy butylowej) i uszczelnieniem typu “flip-off” (aluminium),
kod EAN 5909990872442,

e Yervoy (ipilimumab), koncentrat do sporzgdzenia roztworu do infuzji (jatowy
koncentrat), 5 mg/ml, 1 fiolka 40 ml (szkto typu 1) z korkiem (powlekany
z gumy butylowej) i uszczelnieniem typu “flip-off” (aluminium),
kod EAN 5909990872459,

w ramach istniejgcych grup limitowych dla wnioskowanych lekow i wydawanie

go bezptatnie, pod warunkiem wiqgczenia przedmiotowego leczenia

do istniejgcego programu lekowego B.59 ,Leczenie czerniaka skory lub bton

Sluzowych (ICD -10 C43)”.

Rada Przejrzystosci uwaza przedstawionqg propozycje instrumentu dzielenia

ryzyka za niewystarczajgcq.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Czerniak skory wystepuje w Polsce z czestosciq 6,6/100 tys. rocznie. Wielu
chorych jest skutecznie leczonych operacyjnie we wczesnej fazie choroby.
Czerniak nalezy do nowotworow czesto dajgcych przerzuty. PrzeZycie
w uogolnionym czerniaku nie przekracza 12 miesiecy. Niwolumab i ipilimumab
(Opdivo i Yervoy) to nowoczesne leki o odmiennych mechanizmach dziatania
stosowane w immunoterapii nowotwordw. Obie substancje byty pozytywnie
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 21/2018 z dnia 15 marca 2018 r.

ocenione przez AOTMIT osobno w monoterapii leczenia zaawansowanego
czerniaka. Obecnie przedmiotem oceny jest ich stosowanie skojarzone.

Dowody naukowe

Jedno badanie RCT - Checkmate 067, w ktorym oceniono efektywnosc kliniczng
niwolumabu stosowanego w pofqczeniu z ipilimumabem w stosunku
do monoterapii niwolumabem oraz monoterapii ipilimumabem w pierwszej linii
leczenia pacjentow z zaawansowanym czerniakiem skory lub bfon sluzowych.
Terapia skojarzona w porédwnaniu do terapii niwolumabem wydtuzata przezycie
bez progresji o 4,6 miesigca i nieznamiennie zmniejszajgc umieralnos¢
catkowitg o 18%. Profil bezpieczenstwa leczenia skojarzonego jest
porownywalny do profilu tych samych lekow stosowanych w monoterapii.

Problem ekonomiczny

Koszt dodatkowego QALY, przy zastosowaniu terapii skojarzonej w porownaniu
do monoterapii, jest ponizej ustawowego progu efektywnosci kosztowej.
Zuwagi na zwiekszenie dotychczasowej populacji chorych i znaczgco wiekszy
wptyw na budzZet ptatnika Rada uwaza za zasadne pogtebienie proponowanego
instrumentu podziatu ryzyka.

Gtowne argumenty decyzji

e mocne dowody naukowe na skutecznosc;
e uwzglednienie w wytycznych;
e dobra efektywnosc kosztowa.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4331.11.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg lekéw Opdivo (niwolumab) i Yervoy (ipilimumab)
we wskazaniu: leczenie zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub przerzutowego) u dorostych”. Data
ukoniczenia: 15 lutego 2018 r.



