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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rozsiany rak jezyka - przerzuty
do skory klatki piersiowej i weztéw chtonnych szyi (ICD-10: C02.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka ¢ 100 mg,
we wskazaniu: rozsiany rak jezyka - przerzuty do skory klatki piersiowej i
weztdw chfonnych szyi (ICD-10: C02.8), do czasu objecia refundacjq w ramach
programu lekowego.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Nowotwory ztosliwe jezyka sq rzadkimi nowotworami, z zachorowaniami
stanowiqcymi ok. 0,5% u meziczyzn i 0,1% u kobiet. Pacjenci chorujqcy
na ptaskonabtonkowego raka regionu gtowy i szyi, w tym chorzy na raka jezyka
z przerzutami do weztow chtonnych szyi i skory klatki piersiowej, ktorzy
wyczerpali wszystkie mozliwosci leczenia, majq bardzo zte rokowanie.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W badaniu Ill fazy CheckMate 141 niwolumab istotnie statystycznie dominowat
nad klasycznqg chemioterapiq paliatywng (KCP) w zakresie przezycia
catkowitego. Nalezy jednak odnotowad, Ze cho¢ w grupie niwolumabu ryzyko
zgonu byfo istotnie statystycznie mniejsze niz w grupie KCP, nie zaobserwowano
istotnych rdznic w zakresie przezycia bez progresji choroby.

W niektorych wytycznych zaleca sie niwolumab w nawrocie lub przerzutach
raka ptaskonabtonkowego zlokalizowanego w obrebie gtowy i szyi w drugiej linii
leczenia u pacjentow, ktdrzy mieli progresje w trakcie lub po chemioterapii
zawierajgcej platyne (w oparciu o dowody kategorii 1 — wysokiej jakosci).
Bezpieczeristwo stosowania

Bezpieczeristwo stosowania zostato ocenione w procesie rejestracji leku. Lek
jest oznaczony czarnym tréjkqtem, co oznacza monitorowanie jego stosowania.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Brak alternatywnej technologii, poza standardowq chemioterapig.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministerstwa Zdrowia, produkt leczniczy
Opdivo (niwolumab) o mocy 100 mg (tozsamej z wnioskowangq) jest aktualnie
finansowany ze srodkow publicznych we wskazaniach: niedrobnokomorkowy
rak ptuca (ICD-10: C34), rak nerki (ICD-10: C64), czerniak skory lub bton
sSluzowych (ICD-10: C43), oporna i nawrotowa postac klasycznego chtoniaka
Hodgkina

(ICD-10: C81). W zwigzku z matq liczebnoscig populacji potencjalnie leczonej,
zgodnie z wymienionym wyzZej wskazaniem, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych obcigzenie ptatnika publicznego mozna okresli¢ jako
mate.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczerstwo stosowania

Brak alternatywnych technologii lekowych poza standardowq chemioterapig.
Gtdwne arqgumenty decyzji

Obecnie ze srodkow publicznych we wskazaniu ICD-10: C02.8 finansowane
sq: paklitaksel, winblastyna, winkrystyna, winorelbina, siarczan bleomycyny,
karboplatyna, cisplatyna, cyklofosfamid, dakarbazyna, docetaksel,
doksorubicyna, etopozyd, fluorouracyl, ifosfamid oraz metotreksat. Eksperci
kliniczni nie wskazujq alternatywnych technologii medycznych poza tymi, ktore
finansowane sq ze srodkdow publicznych. Lek Opdivo byt oceniany dwukrotnie
i otrzymat pozytywne rekomendacje Rady Przejrzystosci oraz Prezesa AOTMIT
w sprawie objecia refundacjq w ramach programu lekowego. Finansowanie
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych jest zasadne do chwili
objecia refundacjq w ramach programu lekowego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski
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