Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr41/2020 z dnia 24 lutego 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: nieoperacyjny,
niedrobnokomaérkowy rak ptuca PD-L1 pozytywny (ICD-10: C34)

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

e Imfinzi (durwalumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
50mg/ml, 1, fiol. 2,4 ml, zawierajgca 120 mg durwalumabu,
kod EAN: 05000456031486;

e Imfinzi (durwalumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
50mg/ml, 1, fiol. 10 ml, zawierajgca 500 mg durwalumabu,
kod EAN: 05000456031493,

we wskazaniu: nieoperacyjny, niedrobnokomorkowy rak ptuca PD-L1 pozytywny

(ICD-10: C34), pod warunkiem, Ze czas jaki mingt od zakoriczenia radioterapii

do rozpoczecia leczenia durwalumabem nie przekroczyt 42 dni (6 tygodni) oraz

ze nie nastgpita progresja choroby po przeprowadzonej chemioradioterapii,

a takze ze aktualny stan funkcjonalny pacjenta jest dobry (0-1 w skali WHO).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy zasadnosci finansowania ze srodkdow publicznych leku Imfinzi
(durwalumab) we wskazaniu: nieoperacyjny, niedrobnokomorkowy rak ptuca PD-
L1 pozytywny (ICD-10: C34), w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych. Zgodnie z dodatkowymi informacjami ujetymi w zleceniu pacjent
dotychczas poddany byt radioterapii IMRT 66Gy/33 fr. w skojarzeniu
z jednoczasowq chemioterapiq 2 kursy DDP (cisplatyna) + NVB, po ktorych
nastqpita czesciowa regresja zmian. Zdaniem Rady skrot NVB nalezy odczytywac
jako navelbina, a nie nivolumab jak widnieje w niektdorych dokumentach
dotyczqcych zlecenia. Schemat cisplatyma z navelbing jest rutynowo stosowany
w skojarzeniu z radioterapiq w Polsce, w odrdznieniu do stosowania nivolumabu,
ktory nie jest stosowany ani rekomendowany w trakcie radiochemioterapii,
zarowno w Polsce jak i za granicq. Rokowanie u chorych, u ktdrych stosowano
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radiochemioterapie V4 powodu zaawansowanego miejscowo
niedrobnokomorkowego raka ptuca jest powazine: przezycia 5-letnie
obserwowane sq u 20-30% chorych.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Skutecznos¢ kliniczna stosowania durwalumabu w poréownaniu z placebo)
oceniano w badaniu z randomizacjg (PACIFIC) u chorych poddanych
radiochemioterapii z powodu miejscowo zaawansowanego
niedrobnokomorkowego raka ptuca. Do badania wiqgczano chorych ktorzy
ukoniczyli przynajmniej 2 cykle radykalnej chemioterapii pochodnymi platyny
z radioterapiq w ciggu od 1 do 42 dni przed rozpoczeciem badania i ktorych stan
sprawnosci w skali ECOG wynosit 0 lub 1, catkowite dawki promieniowania
miescity sie w przedziale 54 do 66 Gy. Z udziatu w badaniu wykluczano pacjentow,
u ktorych nastgpita progresja po chemioradioterapii. W badaniu PACIFIC
wykazano, iz stosowanie durwalumabu w porownaniu z placebo istotnie
statystycznie wydtuzato przezycie catkowite: aktualizowane 2-letnie przezycia
wynosity 66.3% w grupie badanej, w poréwnaniu z 55.6% w grupie kontrolnej.
Aktualizacja wynikow badania PACIFIC (ASCO 2019) wykazata, Zze 3-letnie
przezycia wynosity 57.0% w grupie badanej, w porownaniu z 43.5% w grupie
kontrolnej. Obserwowano tez istotny statystycznie zysk w zakresie czasu
do progresji. Rada Przejrzystosci zwraca, uwage na to, ze w badaniu PACIFIC
losowe przyporzqdkowanie do leczenia durwalumabem Ilub placebo
(randomizacja) musiato nastqgpi¢ w czasie 1-42 dni od zakoriczenia radioterapii.
Pierwsza dawka leku podawana byta w dniu randomizacji. Oznacza to,
ze leczenie durwalumabem rozpoczynano nie podzniej niz 6 tygodni
od zakonczenia radioterapii. Zdaniem Rady skutecznos¢ i bezpieczenstwo
zastosowania durwalumabu, ktdry wtgczono pdzZniej niz po uptywie 6 tygodni
od zakonczenia radioterapii nie jest wystarczajgco poznana. Znalazto
to odzwierciedlenie w stanowisku Radly.

Bezpieczenstwo stosowania

W grupie leczonej durwalumabem istotnie statystycznie czesciej niz w grupie
kontrolnej stwierdzano zdarzenia niepozqdane zdarzenia niepozgdane zwiqgzane
z leczeniem stopnia 3 lub 4, zdarzenia niepozgdane powodujgce przerwanie
leczenia oraz zdarzenia niepozqdane zalezne od ukfadu odpornosciowego.
W odniesieniu do zdarzen niepozgdanych ogodtem nie stwierdzono, jednak,
istotnych statystycznie roznic pomiedzy grupami. Zgodnie z tymi wynikami
tolerancje leczenia mozna, zatem, uznac za zadowalajqcg.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Europejska Agencja Lekdw zdecydowata, ze korzysci ptynqce z zastosowania
Imfinzi sq wieksze niz zwiqzane z nim ryzyko. Podobnqg opinie wyrazit ekspert
krajowy.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 41/2020 z dnia 24 lutego 2020 r.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 90-dniowej terapii obejmujgcej zuzycie 7 amputek po 500 mg oraz
21 amputek po 120 mg roztworu Imfinzi (durwalumab) okreslono na

-. Aktualnie w Polsce nie jest finansowane Zadne aktywne leczenie
pacjentow z populacji docelowej przedmiotowego wniosku refundacyjnego.

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

Wedtug opinii eksperta populacja docelowa wyniesie ok. 500 chorych rocznie.
Koszt finansowania ze srodkow publicznych Imfinzi (durwalumab) w ramach
RDTL u 500 pacjentdw przez 3 miesigce (7 fiolek po 500 mg, 21 fiolek po 120 mg)
wyniesie _ (brutto) przy uwzglednieniu ceny zawartej w analizie
wnioskodawcy. Rada zwraca uwage na to, ze lek byt juz wczesniej przedmiotem
oceny AOTMIT. Prezes Agencji rekomendowatf, wowczas, objecie refundacjg
produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab) w ramach programu lekowego:
,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10: C34)” pod warunkiem
obnizenia ceny leku.

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

Z uwagi na brak refundowanych substancji w analizowanym wskazaniu, uznano,
ze odpowiednim komparatorem dla durwalumabu jest placebo. Opinia ta jest
zgodna z ocenq krajowego eksperta. U chorych, ktdrzy nie otrzymujq aktywnego
leczenia po radiochemioterapii przezycia catkowite sq gorsze, niz u tych ktorzy
otrzymali durwalumab (przezycia dwuletnie 55.6% vs. 66.3%).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkédw publicznych nr: WS.422.1.2020 ,Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu:
niedrobnokomadrkowy, nieoperacyjny rak ptuca PD-L1 pozytywny (ICD-10: C34)”. Data ukonczenia: 19 lutego
2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca Pharma Poland
Sp. z 0. 0. 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: AstraZeneca Pharma
Poland Sp. z 0. o.



