Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 214/2019 z dnia 15 lipca 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: rak nerki w ramach Il linii leczenia
(ICD-10: C64)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, lekow:

e Opdivo (nivolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a
10 mg/ml (4 ml),

e Opdivo (nivolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a
10 mg/ml (10 ml),

we wskazaniu: rak nerki w ramach Il linii leczenia (ICD-10: C64).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak nerkowokomdrkowy jest najczestszym nowotworem ztosliwym nerki,
wystepujgcym gfownie u mezczyzn miedzy 60 a 70 rokiem zycia. W 2016 roku
w Polsce byto 5 134 nowych zachorowan (3 134 u mezczyzn). Rak nerki
z przerzutami rokuje Zle i koriczy sie zgonem, najczesciej w ciggu kilku miesiecy.
Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Niwolumab (NWB) jest przeciwciatem przeciwko receptorowi PD-1, w Polsce
finansowanym w ramach programu lekowego, ale tylko w Il linii leczenia
zaawansowanego raka nerki. Odnaleziono jedno badanie eksperymentalne,
odnoszqgce sie do zastosowania NWB, m.in. w Il linii leczenia, w schemacie
podlegajgcym ocenie — (Check Mate 025) oraz dwie publikacje wtoskie, opisujgce
badanie skutecznosci praktycznej i bezpieczeristwa NWB u pacjentow z
przerzutowym nerkowokomodrkowym rakiem nerki (Giorgi 2018 i Vitale 2018).
W badaniu Check Mate 025 NWB, w porownaniu zinhibitorem mTOR -
ewerolimusem (EWE), wydtuzat przezycie catkowite (HR = 0,73 [98.5% Cl, 0,57;
0,93]). Jakos¢ zycia, mierzona wg kwestionariusza FKSI-DRS. w grupie NWB
ulegata statej poprawie w trakcie badania i w kazdym punkcie czasowym byta
istotnie statystycznie wyzsza w porownaniu z ramieniem EWE. Wykazano
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znamienng przewage NWB wporéwnaniu z EWE w odniesieniu
do prawdopodobienstwa uzyskania obiektywnej odpowiedzi na leczenie (ORR;
RR =4,69 [3,02; 7,28]), w tym odpowiedzi czesciowej (PR; RR = 4,96 [3,13; 7,87]).
Prace Giorgi 2018 i Vitale 2018 wykazaty, ze NWB w Il linii leczenia wywotat
remisje catkowitq u 3 pacjentow (0,8%), czesciowq odpowiedZ na leczenie u 87
pacjentdw (22,4%) oraz stabilizacje choroby u 124 pacjentow (31,9%).
Odpowiedzi byty zblizone, bez wzgledu na: wiek, histopatologie zmiany
nowotworowej, wczesniejsze terapie i obecnosc¢ przerzutow nowotworowych

do kosci i mozgu.

Lek jest rekomendowany w Il leczenia przez cztery towarzystwa naukowe oraz
przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu CheckMate 025, NWB charakteryzowat sie korzystniejszym od EWE
profilem bezpieczenstwa, w odniesieniu do zdarzen niepozgdanych
posiadajgcych zwiqgzek z przyjmowangq terapiq (79% vs 88%,; RR = 0,89 [0,84;
0,95]), w tym zdarzen o nasileniu stopnia 3-4. (19% vs 37%; RR = 0,51 [0,40; 0,65])
oraz epizodow prowadzqcych do przerwania terapii (8% vs 13%; RR = 0,58 [0,38;
0,89]). Gtéwne dziatania niepozqgdane dotyczyty: anemii, biegunki, dusznosci,
hiperglikemii, hipertriglicerydemii, kaszlu, krwawienia z nosa, obrzekow
obwodowych, obnizenia apetytu, wysypki, zaburzen smaku, zapalenia jamy
ustnej, zapalenia ptuc i zapalenia sluzowek. W badaniu Giorgi 2018, sposrod
prawie 400 chorych tylko u 22 wystqpity powazne zdarzenia niepozqdane, ktore
byty przyczynq zaprzestania podawania NWB i nie odnotowano Zadnego zgonu
zwigzanego z leczeniem.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Zgodnie z raportem EMA, stosunek miedzy korzysciami a ryzykiem wynikajgcym
ze stosowania leku Opdivo zostat uznany za korzystny. Leczenie NWB moze
przyniesc¢ korzysci dla ponad 50% leczonych, jest dos¢ dobrze tolerowane,
a powiktania mozliwe do opanowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3 miesiecznej terapii dla 1 pacjenta lekiem Opdivo dla ptatnika publicznego
jest prawie o 1/3 wyziszy niz leczenia kabozantynibem (inhibitor kinaz
tyrozynowych) i prawie 2 razy wyzszy w porownaniu z EWE.

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

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
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Technologiami alternatywnymi dla NWB moze byc¢ kabozantynib lub EWE, ktore
sq mniej skuteczne i obcigzone wiekszq ilosciq dziatan niepozgdanych.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.50.2019, ,,Opdivo (niwolumab) we
wskazaniu: rak nerki w ramach Ill linii leczenia (ICD-10: C64)”. Data ukonczenia: 10 lipca 2019 .



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa przedsiebiorcow innych
niz wnioskodawca) o 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 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 wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

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



