Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 232/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: miesak pecherzykowy tkanek
miekkich, progresja choroby (ICD-10: C49.2)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tecentriqg
(atezolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 1200
mg, we wskazaniu: miesak pecherzykowy tkanek miekkich, progresja choroby
(ICD-10: C49.2).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Miesak pecherzykowy tkanek miekkich (alveolar soft part sarcoma, ASPS)
stanowi niezwykle rzadki, odrebny typ histologiczny miesaka tkanek miekkich
(MTM) o nieznanym kierunku rdznicowania. Klinicznie charakteryzuje sie
powolnym wzrostem i tendencjq do wczesnych przerzutdow do ptuc, mozgu i kosci.
Wystepuje gtownie u mitfodych dorostych (mediana - trzecia dekada Zycia),
najczesciej w obrebie konczyny dolnej. Stanowi 0,2-1% wszystkich miesakow
tkanek miekkich. Pomimo powolnego wzrostu miesaka, rokowanie jest zte. U
80% chorych wystepujq przerzuty, zlokalizowane gftéwnie w ptucach, w dalszej
kolejnosci w mozgu i kosc¢cu. Ocenia sie, ze 15% chorych przezywa 20 lat. Lepiej
rokujq chorzy w wieku dzieciecym.

Zgodhnie z informacjq, przedstawionqg w zleceniu MZ, wniosek dotyczy pacjenta
(28 lat), leczonego sunitynibem, radioterapiq, chemioterapiq ADIC,
pazopanibem, z progresjqg choroby, przerzutami do ptuc i weztow chtonnych oraz
Z zaawansowanym ogniskiem nowotworu w przestrzeni zaotrzewnowej.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu, odnaleziono jedno badanie
eksperymentalne odnoszgce sie do zastosowania atezolizumabu u pacjentow
zZ nowozdiagnozowanym i przerzutowym miesakiem pecherzykowym tkanek
miekkich (ASPS), ktory nie moze byc¢ usuniety chirurgicznie. Badanie to nie jest
zakoniczone | jego wyniki dostepne sq jedynie w formie abstraktu
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konferencyjnego. Do badania wtgczono 22 chorych, w tym 10 kobiet i 12
mezczyzn, 7 chory nie byto wczesniej leczonych z powodu ASPS, a 15 otrzymywato
terapie systemowq (mediana linii wczesniejszego leczenia wyniosta 3).

Zgodnie z wynikami, odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR) wynidst 42%
(8/19), w tym u wszystkich pacjentow byta to czesciowa odpowiedz (PR).
Mediana czasu do wystgpienia odpowiedzi wyniosta 5 cykli (zakres 4-19),
mediana czasu leczenia 11 cykli (zakres 1-25 cykli). Stwierdzono jedynie 3
przypadki toksycznosci w stopniu 3. (osutka skorna, bol, ztamanie), pozostate
dziatania niepozgdane wystepowaty w stopniu 1-2.

Bezpieczenstwo stosowania

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozqdanych nalezaty: uczucie zmeczenia,
zmniejszony apetyt, nudnosci, kaszel, dusznosc, gorqczka, biegunka, wysypka,
bol plecéw, wymioty, ostabienie, bdle stawow, swiqd i zakazenia uktadu
moczowego.

Ponadto, = obserwowano byty dziatania  niepozqdane o  podtfozu
immunologicznym, ktore zazwyczaj przemijaty po przerwaniu leczenia
atezolizumabem | wiqgczeniu kortykosteroidow oraz (lub) leczenia
wspomagajgcego.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Tecentriq nie jest obecnie zarejestrowany w omawianym
wskazaniu. Nie jest rowniez uwzgledniany w aktualnie obowiqzujgcych
wytycznych, dotyczqcych leczenia miesakow tkanek miekkich u dorostych. Zdania
ekspertow klinicznych ankietowanych przez Agencje, sq podzielone odnosnie do
korzysci terapeutycznych. Sq oni jednak zgodni, odnosnie do niskiego ryzyka
terapeutycznego omawianej technologii i okreslenia dziatar niepozqdanych, jako
mozliwych do opanowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Stwierdzono brak alternatywnej aktywnej technologii lekowej dla wnioskowanej
populacji.

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

Zgodnie ze zleceniem MZ, lek Tecentriq bedzie stosowany co 21 dni, w dawce
1200 mg (tj. 1 fiolka a 1200 mg). 3-miesieczna terapia obejmuje podanie 4 fiolek
a 1200 mg. Zgodnie z informacjami ze zlecenia, koszt netto terapii wyniesie .

f, w tym koszt jednej fiolki netto _zf. Dla oszacowania rocznych

kosztow leczenia przyjeto podanie 17 fiolek, co daje _zf.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W zwiqzku z faktem, Zze gtownq opcjq leczenia (wykluczajqc leczenie chirurgiczne,
chemioterapie i radioterapie), wymienionqg w rekomendacjach klinicznych, jest
sunitynib (stosowany u pacjenta, ktorego dotyczy zlecenie MZ), w rozwazanym
przypadku nie ma technologii lekowej, ktora mogtaby stanowic alternatywnq
terapie dla wnioskowanej populacji.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.56.2019 , Tecentriq (Atezolizumab) we wskazaniu:
miesak pecherzykowy tkanek miekkich (ICD-10: C49.2)". Data ukornczenia: 31 lipca 2019 r.
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Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Roche Polska Sp. z 0.0.)
0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Roche Polska Sp. z 0.0.).



