Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 73/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
w sprawie oceny leku Gazyvaro (obinutuzumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie 1. linii chtoniaka grudkowego obinutuzumabem
(ICD-10 C82)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Gazyvaro (obinutuzumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 1000 mg, 1 fiol. ¢ 40 ml, kod EAN: 5902768001105, w ramach
programu lekowego , Leczenie 1. linii chtoniaka grudkowego obinutuzumabem
(ICD-10 C82)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Gazyvaro
(obinutuzumab, bedqgcy rekombinowanym przeciwciatem monoklonalnym
przeciwko antygenowi CD20) w | linii leczenia w ramach programu lekowego
dotyczqcego chfoniaka grudkowego. Chtoniak grudkowy jest jednym
z czestszych podtypow przewlektych chfoniakdw nieziarniczych, wywodzgcym
sie z komorek B i zwiqzany jest z wydtuzonym przezyciem komorek,
a nie z ich nadprodukcjq. Rokowanie zalezy od grupy ryzyka wedtug FLIPI
(ang. Follicular Lymphoma International Prognostic Index, Miedzynarodowy
Indeks Prognostyczny dla chtoniakéow grudkowych), a przebieg kliniczny choroby
jest wieloletni i bardzo zrdznicowany. Whnioskodawca jako technologie
alternatywngq dla wnioskowanego leku wskazat rytuksymab.

Dowody naukowe

Odnalezione dowody naukowe sq umiarkowanej jakosci i nie wskazujq
na wyzszos¢ wnioskowanej technologii nad komparatorem w zakresie przezycia
catkowitego oraz jakosci Zycia ocenianej skalg FACT-Lym i EuroQol-5D (EQ-5D)
w obserwowanym okresie. Zawarte w analizie wnioskodawcy sugestie
dotyczqce korzysci w zakresie przewidywanego przezycia catkowitego oparte
sq na obliczeniach posrednich, opartych wyfqcznie o wyniki PFS. Przyjete
wartosci uzytecznosci nie sq wystarczajgco uzasadnione.

W zakresie bezpieczenstwa zaobserwowano istotnqg statystycznie rdznice
w zakresie zdarzenn niepozgdanych na niekorzys¢ wnioskowanej technologii.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 73/2018 z dnia 23 lipca 2018 r.

Szczegdlnie istotna wydaje sie niekorzystna rdznica w zakresie zdarzen
niepozgdanych w stopniu 3 i wyzszych oraz ciezkich zdarzen niepozqdanych,
a takze zwiekszonego ryzyka wyindukowania drugiego nowotworu.

Jedyna pozytywna rekomendacja (NICE 2018) zawierata wieksze ograniczenia
w porownaniu z przedmiotowym wnioskiem: ograniczata sie do wezszej
populacji (pacjenci z ryzykiem wg FLIPI > 2) oraz postulowata refundowanie leku
Gazyvaro po obnizonej cenie, ustalonej w ramach PAS (ang. Patient Access
Scheme), w celu poprawy parametrdow uzytecznosci kosztowej.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy uZytecznosci kosztowej oscylujq wokdt granicy efektywnosci
kosztowej, ale sq bardzo niepewne, ze wzgledu na znacznq niedojrzatosc¢
wynikow badan klinicznych, na ktdrych zostaty oparte analizy ekonomiczne.
Dodatkowo, biorgc pod uwage znaczne rdznice w skutecznosci w zaleznosci
od ryzyka na podstawie FLIPI oraz stadium zaawansowania wedfug Ann Arbor,
nalezatoby przetestowad, jak ksztaftujg sie wyniki w zaleznosci od przyjetej
podgrupy. Takie analizy nie zostaty jednak przedstawione przez wnioskodawce.
Bardziej prawdopodobne sq natomiast wyniki analizy wptywu na budzet, ktore
wskazujq na znaczqcy wzrost wydatkow ptatnika.

Gltowne argumenty decyzji

Dowody naukowe na dfugoterminowq skutecznos¢ i bezpieczenstwo
wnioskowanej terapii sq wciqz niewystarczajgce i nie wskazujq wyrazZnie
przewagi wnioskowanej technologii. Na niepewny stosunek korzysci
zdrowotnych do ryzyka, wptywa rowniez istotna statystycznie wyzsza czestosc
wystepowania powaznych zdarzen niepozqdanych. Przewidywany wptyw
na budzet pfatnika publicznego bytby znaczgcy, a efektywnos¢ kosztowa
oscyluje wokodt granicy optacalnosci. Istotnym elementem oceny jest rowniez
fakt, ze grupa chorych, do ktorej skierowana jest wnioskowana technologia,
ma dostep do innych schematdow terapii o porownywalnej skutecznosci, lepszym
profilu bezpieczenstwa i korzystniejszych wynikach analizy ekonomicznej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.13.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Gazyvaro
(obinutuzumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie 1. linii chtoniaka grudkowego obinutuzumabem
(ICD-10 C82)«”. Data ukonczenia: 12 lipca 2018 r.



