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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 374/2019 z dnia 18 listopada 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: rozsiany rak nerki (ICD-10: C64)
w | linii leczenia w przypadku przeciwskazan do stosowania
inhibitorow receptorowych kinaz tyrozynowych

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

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

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

we wskazaniu: rozsiany rak nerki (ICD-10: C64) w | linii leczenia w przypadku

przeciwskazan do stosowania inhibitorow receptorowych kinaz tyrozynowych.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy pacjenta z rakiem nerki, po wczesniejszej nefrektomii
i radioterapii, z przeciwwskazaniami do zastosowania  inhibitorow
receptorowych kinaz tyrozynowych (TKI). W dokumentacji pacjenta wskazano
stan kliniczny stanowiqcy przeciwwskazanie do wtgczenia terapii o potencjalnym
wptywie depresyjnym na uktad sercowo-naczyniowy (zaawansowana choroba
niedokrwienna serca, stan po 3 zawatach serca). Pacjent ma korzystne rokowanie
wedtug skali MSKCC.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Najnowsze wytyczne NCCN 2020 wskazujg na mozliwos¢ zastosowania w | linii
terapii skojarzonej: niwolumab w potgczeniu z ipilimumabem, u pacjentow
z rakiem nerki i korzystnym rokowaniem. Zgodnie z ChPL Opdivo, w przypadku
terapii skojarzonej czestotliwos¢ wystepowania zdarzenn niepozgdanych
(czestoskurcz, nadcisnienie) jest jednak wieksza niz w przypadku monoterapii.
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Bezpieczenstwo stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania niwolumabu zostata
oceniona przez EMA na etapie rejestracji jako pozytywna, mozna zatem zatozyc,
Ze pozytywna ocena dotyczy rowniez wskazania ocenianego w niniejszym
raporcie. Dziatania niepozqdane leku Opdivo uznano za mozliwe do opanowania.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Europejska Agencja Lekow uznata, ze relacja korzysci do ryzyka stosowania
nivolumabu w badanym wskazaniu jest korzystna. Badanie kliniczne wykazato,
ze stosowanie Opdivo wydtuza czas przezycia w porownaniu do everolimusu,
profil bezpieczenstwa stosowania Opdivo jest akceptowalny. Dane dotyczgce
bezpieczenstwa stosowania niwolumabu w przypadku raka nerki sq zbiezne
z wynikami uzyskanymi przy stosowaniu nivolumabu w monoterapii w przypadku
czerniaka i niedrobnokomorkowego raka ptuc.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Na podstawie przeprowadzonych analiz i opinii eksperckich, nie zidentyfikowano
terapii alternatywnych w stosunku do niwolumabu w | linii leczenia
dla wnioskowanego pacjenta. Koszt 3 miesiecznej terapii dla 1 pacjenta lekiem
Opdivo jest wysoki.

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

Eksperci kliniczni, ankietowani przez Agencje, nie wskazali lub nie posiadali
danych pozwalajgcych na oszacowanie liczebnosci populacji docelowej,
wzwiqzku z tym nie mozna wfasciwie oszacowac¢ wydatkow ptatnika
publicznego.

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

Zgodnie z okreslonymi we wniosku kryteriami, dotyczqcymi wystepowania
przeciwwskazan u pacjenta do stosowania TKI w ramach | linii leczenia,
stwierdzono brak opcji terapeutycznej mozliwej do zastosowania, ktora
stanowitaby alternatywe w ramach | linii leczenia dla wskazania zawartego
we wniosku.

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 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr: WS.422.2.2019 ,Opdivo (niwolumab)
we wskazaniu: rak nerki (ICD-10: C64) w ramach | linii leczenia w przypadku przeciwwskazan do stosowania
inhibitoréw receptorowych kinaz tyrozynowych”. Warszawa, 15 listopada 2019 .



