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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: wtdérny nowotwor ztosliwy
ptuc (ICD-10: C78.0) u pacjenta z pierwotnym rozpoznaniem:
nowotwor ztosliwy nasady jezyka

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkoéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab) roztwdr dozylny, 10 mg/ml, fiolka ¢ 4 ml, we wskazaniu: wtdrny
nowotwor ztosliwy ptuc (ICD-10: C78.0) u pacjenta z pierwotnym rozpoznaniem:
nowotwor ztosliwy nasady jezyka.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Nowotwory ztosliwe jezyka sq rzadkim nowotworem wystepujgcym u ok 0,5%
populacji mezczyzn i 0,1% populacji kobiet. Rokowanie przerzutow
nowotworowych do ptuc jest najczesciej zte — wiekszos¢ chorych umiera w ciggu
roku od ujawnienia sie rozsiewu. Nieliczne dtugotrwate przezycia dotyczg
nowotworow o duzej chemiowrazliwosci oraz pojedynczych guzow poddanych
resekcji lub radioterapii stereotaktycznej. U pacjentow z rakiem jamy ustnej z
przerzutami odlegtymi stosuje sie indywidualne postepowanie w zaleznosci od
sytuacji klinicznej. Leczenie chorych na nowotwory wtdorne ma charakter
paliatywny, a wiec przede wszystkim ma na celu poprawe jakosci Zycia (poprzez
tagodzenie objawow choroby) oraz przedtuzenie Zycia. Po leczeniu
onkologicznym chorzy objeci sq opiekq objawowq lub hospicyjng. W opinii
ekspertow klinicznych, ankietowanych przez Agencje, prowadzi do poprawy
stanu zdrowia lub poprawia jakosc zycia bez istotnego wpfywu na jego dfugosc.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania analitycy Agencji nie odnalezli
opracowan wtornych ani badan pierwotnych dotyczqcych pacjentow

z nowotworem jezyka dajgcym przerzuty do ptuc leczonych niwolumabem.
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W zwigzku z tym do analizy zdecydowano sie witgczy¢ 1 randomizowane
badanie kliniczne, bedgce badaniem rejestracyjnym leku Opdivo dla wskazania
rak ptaskonabtonkowy gftowy i szyi, w ktorym 48,5% pacjentow miafo
pierwotnego raka jamy ustnej, a 47,4% raka gfowy i szyi z przerzutami.
Nowotwory gfowy i szyi sq wskazaniem szerszym niz oceniane, ale obejmujgcym
raka jezyka.

Wyniki badania CheckMate 141 wskazujq, iz terapia niwolumabem (NIVO), w
porownaniu do terapii standardowej (metotreksat Ilub docetaksel Ilub
cetuksymab), spowodowata istotnq statystycznie redukcje ryzyka zgonu.
Mediana przezycia catkowitego pacjentow z rakiem narzqdow gtowy i szyi byta
dtuzsza w grupie stosujgcej NIVO niz w grupie stosujqcej terapie standardowq
(7,7 vs 5,1 miesigca). Miedzy porownywanymi grupami nie wykazano istotnych
statystycznie roznic w zakresie przezycia wolnego od progresji choroby. W
grupie NIVO wykazano istotnie statystycznie wiekszq szanse uzyskania
obiektywnej odpowiedzi na leczenie niz w grupie standardowej terapii. Analiza
jakosc¢ zycia, w 21. tygodniowym okresie obserwacji w poréownaniu do wartosci
poczqgtkowych, w grupie NIVO wykazata istotng klinicznie poprawe w
odniesieniu do stosowania lekow przeciwbdlowych i spadku masy ciata w
zwiqzku z leczeniem oraz istotne kliniczne pogorszenie pod wzgledem nasilenia
objawdw uczucia suchosci w ustach (wg EORCT QLQ-H&N35). Natomiast w
grupie stosujgcej standardowgq terapie istotnq klinicznie poprawe stwierdzono
w domenach takich jak: trudnosci z otwieraniem ust, suchos¢ w jamie ustnej,
stosowanie lekow przeciwbdlowych, stosowanie zgtebnika do Zywienia i utraty
masy ciata (wg EORCT QLQ-H&N35) oraz srednia jakos¢ Zycia oceniana w skali
VAS (wg EQ-5D-3L).

Bezpieczeristwo stosowania

Zostato ocenione przez EMA w procesie rejestracji.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

EMA w raporcie oceniajgcym wskazata, ze skutecznosc¢ niwolumabu w populacji
zgodnej z rejestracjq wydaje sie bezdyskusyjna. Klinicznie istotne wydtuzenie
spodziewanej dfugosci zZycia przewyzsza ryzyko zwigzane z niwolumabem, ktore
uznano za tolerowane i tatwe w leczeniu, z ogdlnie lepszym profilem
bezpieczenstwa niz alternatywy.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Lek jest drogi — koszt terapii dla jednego pacjenta (3 cykle — 6 tygodni terapii)
wynosi ponad _ Koszt terapii standardowej sq zréznicowane ze
wzgledu na zastosowanie jej odpowiednio do stanu klinicznego pacjenta, jednak
w wiekszosci znacznie nizsze.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow
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Lek jest drogi — koszt terapii dla jednego pacjenta (3 cykle — 6 tygodni terapii)
wynosi ponad Brak wiarygodnych informacji u ilu pacjentow
w Polsce mozna by byto jq zastosowac.

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

W leczeniu pacjentow z pierwotnym rakiem jamy ustnej z odlegtymi przerzutami
do ptuc, jako technologie alternatywne dla niwolumabu uznano: cetuksymab,
docetaksel, paklitaksel, metotreksat, kapecytabine, pembrolizumab, afatynib,
bleomycyne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.2.2019, ,Opdivo
(niwolumab) we wskazaniu: wtérny nowotwor ztosliwy ptuc (ICD-10: C78.0) u pacjenta z pierwotnym
rozpoznaniem: nowotwor ztosliwy nasady jezyka w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”.
Data ukonczenia: 23 stycznia 2019-r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG).



