Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 21/2020 z dnia 27 stycznia roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: wieloogniskowy miesak
naczyniowy kosci (ICD-10: C41)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Keytruda
(pembrolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka
d 25 mg/ml, 4ml, we wskazaniu: wieloogniskowy miesak naczyniowy kosci
(ICD-10: C41).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whnioskowana terapia dotyczy leczenia pacjenta z wieloogniskowym miesakiem
naczyniowym kosci (ICD-10: C41), u ktorego dotychczasowe leczenie polegato
na podaniu paklitakselu. Obecnie chory przyjmuje denosumab w celu
zapobiegania zdarzeniom kostnym.

Zgodnie z bardziej szczegdéfowymi informacjami otrzymanymi od lekarza
prowadzqcego, terapia wnioskowana jest dla 36-letniej pacjentki, ktora
zpowodu rozpozoznania wskazanego powyzej miata  zastosowang
chemioterapie metronoliczng paklitakselem (7 podan do korica wrzesnia 2019)
wstrzymang z powodu progresji choroby stwierdzonej w obrazowaniu
radiologicznych pod koniec listopada 2019 roku. Pacjentka, do ok. potowy
grudnia 2019 roku, przeszta rowniez radioterapie paliatywng kosci kregow
piersiowych, ledzwiowych i krzyzowych kregostupa, a takze obu stawow
biodrowych. Ze wzgledu na utrzymujgcg sie matoptytkowosc rzedu okoto

50 tys./mm3, lekarz wskazat na brak mozliwosci wdrozenia u chorej skutecznej
i bezpiecznej technologii stosowanej w Polsce w rozpatrywanym wskazaniu, poza
podawaniem denosumabu w celu zapobiegania zdarzeniom kostnym.

Oceniany produkt leczniczy nie jest zarejestrowany w rozpatrywanym wskazaniu.
Nie byt rowniez dotychczas w tym wskazaniu poddawany analizie przez Agencje.
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W toku przeprowadzonego przez Agencje przeglgdu systematycznego
nie wyszukano zadnych doniesien spetniajgcych kryteria wtgczenia w odniesieniu
do leczenia pembrolizumabem (PEM) naczyniakomiesakdw kosci.

Bezpieczenstwo stosowania

Stosowanie pembrolizumabu wigze sie najczesciej z wystepowaniem dziatan
niepozgdanych pochodzenia immunologicznego. Wiekszos¢ z nich, w tym reakcje
o nasileniu ciezkim, ustepowata po zastosowaniu odpowiedniej terapii
lub odstawieniu pembrolizumabu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek, nie zawiera sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Keytruda. Tym samym dla niniejszego wskazania EMA
nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka.

Ankietowani przez Agencje eksperci w wiekszosci (2/3) wypowiedzieli sie
negatywnie o relacji korzysci do ryzyka stosowania ocenianej technologii.
Konkurencyjnosc cenowa

Zgodnie ze zftozonym wnioskiem koszt 3 miesiecy terapii lekiem Keytruda
wyniesie - brutto.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Na podstawie opinii ankietowanych przez Agencje ekspertow, populacje
docelowq mozna okreslic na od 1 do 5 pacjentow rocznie. W zwiqzku z tym
wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych wynosi¢c mogq od _ do _ brutto rocznie,
odpowiednio dla od jednego i do pieciu pacjentow stosujgcych 3-miesieczng
terapie pembrolizumabem.

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu_ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W ramach przeglqdu wytycznych praktyki klinicznej w leczeniu miesakdow kosci
nie wyszukano Zadnych wytycznych odnoszqcych sie do leczenia
naczyniakomiesakdw kosci — przeszukano strony internetowe PTOK, ASCO, ESMO
oraz NCCN. Jedynie w wytycznych polskich — PTOK 2019 — odnaleziono dokument
o leczeniu miesakow kosci, gdzie naczyniakomiesak byt wymieniany jako jedno
z rzadszych rozpoznan, jednak bez opisu sposobu jego leczenia (PTOK 2019).

Uwagi Rady
Whniosek off-label, przy braku ewidentnych dowodow naukowych. Brak danych
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czy byto leczenie chirurgiczne, ktore uznawane jest za najlepszqg metode
leczniczq.

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 pdzn. zm.), opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw nr 0T.422.1.2020 , Keytruda
(pembrolizumab) we wskazaniu wieloogniskowy miesak naczyniowy kosci (ICD-10: C41)”, data ukorczenia:
22 stycznia 2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Merck Sharp & Dohme B.V.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Merck Sharp & Dohme B.V.
0 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. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Merck Sharp & Dohme
B.V.



