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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku
Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: miesak pecherzykowy
tkanek miekkich (ICD-10: C49.2), w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.) opiniuje pozytywnie zasadnos¢ finansowania
ze srodkow publicznych produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: miesak
pecherzykowy tkanek miekkich (ICD-10: C49.2), w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, rekomendacje kliniczne
oraz dowody naukowe uwaza za zasadne finansowanie ze $Srodkéw publicznych atezolizumabu
w leczeniu miesaka pecherzykowego tkanek miekkich (ICD10: C49.2), w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych.

W ramach analizy klinicznej odnaleziono badanie Coyne 2018 w postaci abstraktu
konferencyjnego. Zgodnie z wynikami odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR) wynidst 42%
(8/19), w tym u wszystkich pacjentow byta to czesciowa odpowiedz (PR). Pierwszorzedowy
punkt koncowy zwigzany jest z odpowiedzig na leczenie wyrazong w postaci zmiany wielkosci
guza wg kryteriow RECIST. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze badanie nie zostato jeszcze
zakoniczone i zgodnie z jego zatozeniami, w przysztosci pojawig sie wyniki odnoszace sie
do istotnych klinicznie punktéw konicowych. Badanie umozliwia jedynie ograniczone
whnioskowanie na podstawie wyzej przytoczonych danych, poniewaz jest uznawane za dowdd
niskiej jakosci w hierarchii doniesied naukowych oraz nie ma mozliwosci weryfikacji jego
wynikéw, poniewaz na te chwile udostepniony jest jedynie abstrakt konferencyjny
Przytoczone wyniki pozwalajg natomiast, na wnioskowanie o mozliwym pozytywnym efekcie
w zakresie odpowiedzi na leczenie. Analiza bezpieczeAstwa zostata oparta o informacje
pochodzace z badania Coyne 2018 oraz Charakterystyki Produktu Leczniczego Tecetrig. Warto
rowniez mie¢ na uwadze, ze brak wysokiej jakosci badan jest zwigzany najprawdopodobnie;j
z rzadkim charakterem choroby.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia nr 63/2019 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 7 sierpnia 2019 roku

Wytyczne kliniczne nie odnoszg sie do zastosowania wnioskowanej technologii medycznej
we wnioskowanym wskazaniu. Wskazujg na niefinansowane obecnie w Polsce leki w danym
wskazaniu: pembrolizumab oraz cedyranib, jednak dowody, na ktdrych oparto powyzsze
wytyczne, odnoszg sie do pojedynczych pacjentdw i nie pozwalajg na jednoznaczne okreslenie
interwencji, zatem brak jest mozliwosci wnioskowania o skutecznosci wnioskowanej
technologii lekowej na ich podstawie.

Eksperci kliniczni, mimo ze odmiennie odniesli sie do skutecznosci wnioskowanej technologii
lekowej, sg zgodni co do niskiego ryzyka terapeutycznego omawianej technologii i okreslenia
dziatan niepozadanych wystepujgcych w trakcie terapii, jako mozliwych do opanowania.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu:
miesak pecherzykowy tkanek miekkich (ICD-10: C49.2), w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Z 2019 r., poz.1373).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Miesak pecherzykowy tkanek miekkich (ang. alveolar soft part sarcoma, ASPS) stanowi niezwykle
rzadki odrebny typ histologiczny miesaka tkanek miekkich (MTM) o nieznanym kierunku réznicowania.
Klinicznie charakteryzuje sie powolnym wzrostem i tendencjg do wczesnych przerzutéw do ptuc,
mozgu i kosci. Wystepuje gtéwnie u mtodych dorostych (mediana trzecia dekada zycia), najczesciej
w obrebie konczyny dolne;j.

Miesak pecherzykowy tkanek miekkich jest jednym z najrzadszych miesakow. Miesaki tkanek miekkich
stanowig 1% wszystkich nowotwordw, a ASPS stanowi tylko 0,2-1% wszystkich miesakdéw tkanek
miekkich. W Stanach Zjednoczonych diagnozuje sie okoto 80 przypadkdéw rocznie.

Wedtug opinii eksperta przewidywang liczebnos$¢ populacji docelowej nalezy szacowaé na poziomie
okoto 20 chorych rocznie, natomiast liczbe chorych kwalifikujgcych sie do leczenia atezolizumabem
nalezy szacowac na poziomie 3-4 osdb.

Przyczyny powstawania miesakéw tkanek miekkich nie sg jak dotad dobrze poznane. Pomimo wielu lat
badan nie udato sie ustali¢ pochodzenia i linii réznicowania miesaka pecherzykowego. Ze wzgledu na
brak dowoddéw na réznicowanie w kierunku nowotworu neuroendokrynnego nie udato sie potwierdzic
stanowienia przez miesaka pecherzykowego ztosliwej formy przyzwojaka.

Pomimo powolnego wzrostu miesaka, rokowanie w tej jednostce chorobowe;j jest raczej zte. U 80%
chorych w réznych etapach choroby pojawiajg sie przerzuty (gtéwnie w ptucach, w drugiej kolejnosci
mozgu i koscu). Ocenia sieg, ze 15% chorych przezywa 20 lat. Lepiej rokujg chorzy w wieku dzieciecym.

Alternatywne technologie medyczne

Uwzgledniajagc  odnalezione wytyczne zidentyfikowano leki mogace stanowi¢ alternatywe
we wnioskowanym wskazaniu dla produktu leczniczego Tecentriq: pembrolizumab oraz cedyranib,
ktore nie posiadajg zarejestrowanego wskazania podobnego do aktualnie ocenianego (mogtyby by¢
stosowane poza wskazaniami rejestracyjnymi (off-label)).

Pozostate leki wskazywane w wytycznych oraz ekspertéw, sg obecnie finansowane w Polsce we
whnioskowanym wskazaniu, zatem uwzgledniajgc charakter zlecenia, nie stanowig one alternatywnych
technologii.
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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Atezolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym z klasy immunoglobulin G1 (IgG1),
o zmodyfikowanym regionie Fc, ktére wigzac sie bezposrednio z PD-L1 zapewnia podwdjng blokade
dla receptoréw PD-1 i B7.1 i uwalnia zahamowang odpowiedZ immunologiczng wystepujaca
za posrednictwem  PD-L1/PD-1, w tym reaktywacje przeciwnowotworowej odpowiedzi
immunologicznej bez wywotywania dziatan cytotoksycznych zaleznych od przeciwciat. Atezolizumab
nie wptywa na interakcje PD-L2/PD-1, co pozwala na utrzymywanie sie sygnatow hamujgcych
wystepujgcych zaposrednictwem PD-L2/PD-1.

Ekspresja liganda receptora programowanej $mierci komoérki typu 1 (PD-L1) moze wystepowad
na komdrkach guza i (lub) na komdrkach uktadu immunologicznego naciekajgcych guz, przyczyniajgc
sie dozahamowania przeciwnowotworowe] odpowiedzi immunologicznej w mikrosrodowisku guza.
Wigzanie PD-L1 z receptorami PD-1 i B7.1 znajdujgcymi sie na komoédrkach T i komdrkach
prezentujacych antygen hamuje cytotoksyczne dziatanie limfocytéw T, proliferacje limfocytéow T
i wytwarzanie cytokin.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Tecentriq, lek jest wskazany w:

e w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
lub rozsianym rakiem urotelialnym (UC) po wczesniejszej chemioterapii zawierajacej zwigzki
platyny lub u pacjentéw, ktdrzy nie kwalifikujg sie do leczenia cisplatyng;

e w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
lub rozsianym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca po wczesniejszej chemioterapii.

Uwzgledniajgc wskazanie ze zlecenia Ministra Zdrowia, wskazania rejestracyjne nie obejmujg
wskazania wnioskowanego, tym samym jego stosowanie bedzie sie odbywato poza wskazaniami
rejestracyjnymi (off-label).

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczeristwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W ramach analizy klinicznej wykonano wyszukiwanie, w trakcie ktérego odnaleziono 1 otwarte badanie
jednoramienne Il fazy w formie abstraktu konferencyjnego (badanie nieukoriczone), ktérego populacja
jest zblizona do wymienionego w zleceniu Ministra Zdrowia:

e Coyne 2018 (NCT03131684) —badanie analizujgce wptyw atezolizumabu u pacjentéw z nowo
zdiagnozowanym i przerzutowym miesakiem pecherzykowym tkanek miekkich, ktérego nie
mozna usungc chirurgicznie, bedacych w wieku > 2 lat (populacja pediatryczna) oraz > 18 lat
(populacja dorostych). Podstawowym celem badania jest okreslenie obiektywnego wskaznika
odpowiedzi za pomocg kryteriéw oceny odpowiedzi w guzach litych (RECIST v.1.1). Pacjenci
otrzymujg atezolizumab we wlewie dozylnym trwajgcym 30-60 minut w cyklach co 21 dni przy
braku progresji choroby lub niedopuszczalnej toksycznosci. Okres obserwacji po zakonczeniu
leczenia obejmuje 27-30 dni. Liczba pacjentdw obejmuje 22 osoby; okres badania:
03.03.2017-31.10.2020.

Skutecznos¢ kliniczna

Zgodnie z przedstawionymi danymi w publikacji Coyne 2018 odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR,
ang objective response rate) wynidst 42% (8/19), w tym u wszystkich pacjentéw byta to cze$ciowa
odpowiedz (PR, ang. partial response).

Mediana czasu do wystgpienia odpowiedzi wyniosta 5 cykli (zakres 4-19), mediana czasu leczenia 11
cykli (zakres 1-25 cykli).
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Bezpieczeristwo

W publikacji Coyne 2018 opisano jedynie 3 przypadki toksycznosci w stopniu 3. (osutka skdérna, bél,
ztamanie), pozostate dziatania niepozgdane wystepowaty w stopniu 1-2.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Informacje na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Tecentrig

Bezpieczenstwo stosowania atezolizumabu w monoterapii okreslono w oparciu o zbiorcze dane
pochodzace od 3075 pacjentdw z licznymi rodzajami guzow.

Do bardzo czesto wystepujgcych dziatan niepozgdanych (21/10) nalezato: uczucie zmeczenia (35,5%),
zmniejszony apetyt (26,0%), nudnosci (23,7%), kaszel (20,7%), dusznos¢ (20,7%), goraczka (19,9%),
biegunka (19,8%), wysypka (19,2%), bdl plecow (15,3%), wymioty (15,3%), ostabienie (14,8%), bole
stawodw (13,9%), Swiad (12,5%) i zakazenia uktadu moczowego (11,7%).

Do czesto wystepujacych dziatan niepozgdanych (21/100 do <1/10) nalezato: matoptytkowosé,
nadwrazliwos$¢ (zaburzenia uktadu immunologicznego), niedoczynnos$¢ tarczycy, hipokaliemia,
hiponatremia, hipotensja, zapalenie ptuc, niedotlenienie narzagdéw i tkanek, przekrwienie btony
$luzowej nosa, bdl brzucha, zapalenie jelita grubego, dysfagia,wzrost aktywnosci AspAT, wzrost
aktywnosci ALAT, zapalenie watroby, bdle miesniowe-szkieletowe, reakcje zwigzane z infuzjg, choroby
grypopodobne oraz dreszcze.

Specjalne ostrzezenia oraz $rodki ostroznosci odnosity sie do dziatan niepozadanych o podtozu
immunologicznym.

Komunikaty dot. bezpieczenstwa

e URPLWMIPB — Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych)

Na stronie URPLWMIiPB zamieszczono informacje dotyczgcy ograniczenia wskazania produktu
leczniczego Tecentrig w leczeniu miejscowego zaawansowanego lub rozsianego raka urotelialnego
u dorostych nie kwalifikujgcych sie do chemioterapii zawierajgcej cisplatyne. Podobny komunikat
pojawit sie w komunikatach EMA oraz FDA.

e EMA —Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)

EMA podjeta decyzje o aktualizacji ChPL Tecentrig w zwigzku z ograniczem wskazan do stosowania
produktu leczniczego Tecentriq w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub rozsianego raka
urotelialnego u dorostych nie kwalifikujgcych sie do chemioterapii, zawierajacej cisplatyne.

EMA zatwierdzita wniosek o aktualizacje ChPL Tecentriq w celu dodania zapalenia miesnia sercowego,
jako nowej reakcji niepozadanej opatej na wynikach skumulowanego przegladu przypadkéw
podejrzenia zapalenia miesnia sercowego. W konsekwencji zaktualizowano informacje dotyczace
dawkowania i specjalnych ostrzezen.

e FDA - Agencja Zywnoéci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration)

Na stronie internetowej FDA odnaleziono dwa komunikaty dotyczace ryzyka wystgpienia powaznych
dziatan niepozadanych zwigzanychz uzyciem preparatu Tecentriq. U pacjentéw z chorobg
nowotworowa, przyjmujgcych Tecentrig w ramach badan klinicznych, zgtaszano przypadki zapalenia
miesnia sercowego. Skumulowana analiza bazy danych dot. bezpieczerstwa leku Tecentriqg, ktéra
zawiera dane z badan klinicznych (dane dla ok 8 tys. pacjentéw) i po wprowadzeniu leku do obrotu
(dane dla ok. 5 tys. pacjentéw) (data wytgczenia danych 20 lutego 2017 r.), zawiera dwa przypadki
zapalenia miesnia sercowego bez zgonu. Mechanizm dziatania leku Tecentriq zezwala na mozliwos¢
rozwoju zapalenia miesnia sercowego. Ponadto zapalenie miesnia sercowego za posrednictwem
uktadu immunologicznego jest wymieniane na etykietach lekéw zblizonych pod wzgledem
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mechanizmu dziatania do produktu leczniczego Tecentriq. Zaleca sie catkowite odstawienie leku
Tecentriqg dla wszystkich stopni zapalenia mies$nia sercowego. Kortykosteroidy i / lub dodatkowe $rodki
immunosupresyjne nalezy podawacd zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktérego dotyczy zlecenie MZ dotyczy miesaka pecherzykowego tkanek miekkich z progresja
choroby (ICD-10:C49.2). Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (CHPL) lek Tecentriqg nie jest
obecnie zarejestrowany w leczeniu mieska pecherzykowego tkanek miekkich.

W opinii jednego z ekspertéw w dziedzinie onkologii klinicznej: ,niepozgdane dziatania atezolizumabu
sq mozliwe do opanowania, ale korzysci w nastepstwie leczenia sq trudne do okreslenia (raczej
niewielkie)”.

Lek Tecentriq oznaczony jest symbolem czarnego trdjkata, ktéry wskazuje na koniecznosc
dodatkowego monitorowania.

Ograniczenia
Na wiarygodnosc analizy majg wptyw:

e niska wiarygodnos¢ odnalezionego doniesienia w hierarchii badan naukowych (jedramienne,
otwarte badanie Il fazy);

e matfa liczba dowoddéw naukowych wymuszajgca oparcie analizy na jednym abstrakcie
konferencyjnym (z uwagi na brak innych dowodoéw);

e opisanie w publikacji Coyne 2018 jedynie szczatkowych wynikéw proby klinicznej (dot.
odpowiedzi na leczenie i podstawowego profilu bezpieczeristwa). W protokole zaplanowano
takze ocene takich punktow koncowych jak: czas trwania odpowiedzi, przezycie wolne od
progresji, ocene immunologicznych biomarkeréw w sparowanych biopsjach oraz odpowiedzi
immunologicznej. Na tg chwile brak jest informacji odnosnie wynikéw w tym zakresie;

e dostepnos¢ wynikow dotyczacych skutecznosci jedynie odpowiedzi na leczenie (ORR jako
pierwszorzedowy punkt koricowy) wyrazonej w postaci zmiany wielkosci guza wg kryteriéw
RECIST, co nie jest jednoznacznie zwigzane z wptywem na czas do progresji choroby (brak
danych, planowana analiza) czy przezycie (brak ujecia tego punktu w protokole badania)
i ztego wzgledu w ocenie Agencji ORR nie powinien by¢ postrzegany w omawianym
przypadku jako istotny klinicznie punkt kofcowy;

e fakt braku zakonczenia badania (status w bazie clinicaltrials.gov wskazuje na trwajgca
rekrutacje), jak rowniez odlegta data ostatecznego zbierania danych dla pierwszorzedowego
punku koncowego (zostata zaplanowana na koniec pazdziernika 2020 roku), tym samym
aktualnie dostepne dane moga nie byé wystarczajgce dla okresdlenia realnej skutecznosci
interwencji;

e mata liczebnosc populacji badanej prawdopodobnie z uwagi na rzadki charakter choroby jaka
jest ASPS; nalezy jednak podkresli¢, ze publikacja Coyne 2018 opiera sie na wynikach
uzyskanych w grupie 22 pacjentéw, co stanowi mniej niz potowe szacowanej rekrutacji
(46 0sdb zgodnie z aktualizacjg informacji na dzier 20 marca 2019 r.);

e brak rozrdznienia wynikéw na populacje pediatryczng i populacje dorostych, zas zlecenie MZ
dotyczy osdb dorostych;

.....

pacjentéw nie bylo wczesniej leczonych z powodu ASPS (mediana linii wczesniejszego
leczenia wyniosta 3), zas w trybie RDTL wymagane jest wyczerpanie refundowanych opcji
terapeutycnych, co sprawia ze pacjenci sg mocno przeleczeni.
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Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Dowody odnoszace sie do zastosowania alternatywnych technologii we wnioskowanym wskazniu nie
pozwalajg na ocene efektywnosci klinicznej.

Wytyczne NCCN rekomendowaty pembrolizumab z dowodami 2B, ktére stanowig dowdd niskiej
jakosci. Z kolei wytyczne ESMO, odnoszace sie do cedyranibu, wskazujg jednoczesnie na brak
wystarczajgcych dowoddw naukowych, ze korzysci przewazajg nad dziataniami niepozgdanymi.

Dowody uwzglednione w wytycznych odnoszg sie do opisu efektdw terapii u pojedynczych pacjentéw,
przy czym nie mozna jednoznacznie okresli¢, czy i w jaki sposdb ww. substancje czynne zostaty
zastosowane u uczestnikéw badan.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Zgodnie ze zleceniem MZ koszt netto produktu leczniczego Tecentriq jednej fiolki wyniesie -
PLN natomiast koszt netto 3 cykli terapii wynosi - PLN. 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 Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2019 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, S$rodkdédw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2019 r. (DZ. U. MZ. 22019 r., poz. 51) produkt leczniczy Tecentriq
jest refundowany w innych wskazaniach niz wymienione w zleceniu MZ. Cena hurtowa brutto wynosi
86 999,92 PLN.

Warto zauwazyé, ze koszt wskazany w zleceniu MZ jako kwota netto, jest rowna kosztowi wskazanym
w obwieszczeniu jako cena hurtowa brutto. W zwigzku z powyzszym koszt wskazany w zleceniu
Ministra Zdrowia jest wyzszy niz ten wskazany w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze zgodnie z art. 47i. ust. 2. w przypadku gdy zgoda, o ktorej mowa w art. 47d ust. 1 albo 2,
dotyczy leku, w odniesieniu do ktérego zostata wydana decyzja o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu, o ktérej mowa w art. 11 ustawy o refundacji, kwota okreslona w decyzji
administracyjnej w sprawie wydania zgody nie moze by¢ wyzsza niz wynikajgca z zastosowania do
obliczen ceny hurtowej brutto tego leku wraz z instrumentem dzielenia ryzyka, jezeli zostat zawarty.

Lek refundowany jest od stycznia 2019 roku. Zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ DGL) na okres styczen-marzec 2019, koszt 1 fiolki
atezolizumabu wynosi 1,07 zt (3 miesigce leczenia to koszt 4,31 zt). Jego wysokos¢ prawdopodobnie
wynika z wprowadzonego instrumentu dzielenia ryzyka, a brak informacji o jego mechaniZmie,
uniemozliwia szacowanie kosztéw na podstawie komunikatu.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw

Na podstawie opinii ekspertdow przyjeto, ze rocznie populacja docelowa mogtaby wynies¢ od 3 do 20
pacjentéw.

Zgodnie zceng hurtowa brutto, pochodzacg z Obwieszczenia MZ, uwzgledniajagc powyisze
oszacowania, koszt stosowania atezolizumabu wyniesie:

e W okresie 3 miesiecznym: od 260 999,76 PLN do 1 739 9987,40 PLN brutto;
e W rocznym okresie leczenia: od 1 109 248,98 PLN do 7 394 993,20 PLN brutto.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do oceniane;j
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne odnoszace sie do omawianego wskazania:

e ESMO- EURACAN 2018 — European Society for Medical Oncology;
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e NCCN 2019 — National Comprehensive Cancer Network;
e PTOK 2013 — Polskie Towarzystwo Onkologii Kliniczne;j.

W odnalezionych rekomendacjach zalecanym u pacjentéw z z miesakiem pecherzykowatym tkanek
miekkich (alveolar soft part sarcoma) jest sunitynib, a takze pazopanib i pembrolizumab (NCCN) oraz
cedyranib (ESMO). W zadnej z rekomendacji nie zostat wymieniony atezolizumab.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 02.07.2019 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46434.2932.2019.1.5G), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: miesak pecherzykowy
tkanek miekkich (ICD-10: C49.2), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f
ust. 1 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.1373), na podstawie Opinia Rady Przejrzystosci nr 232/2019 z dnia 5 sierpnia
2019 roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, leku Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: miesak pecherzykowy tkanek miekkich,
progresja choroby (ICD: C49.2) oraz raportu nr OT.422.56.2019 Tecentriq (Atezolizumab) we wskazaniu: miesak
pecherzykowy tkanek miekkich (ICD-10: C49.2), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.
Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych.



