Dakomitynib (Vizimpro®) w I linii
leczenia zaawansowanego
niedrobnokomorkowego raka ptuca
Z aktywujaca mutacjg w genie EGFR

Uzupetnienie analiz uwzglednionych we wniosku o objecie
refundacja i ustalenie ceny urzedowej wzgledem minimalnych

wymagan

Warszawa, marzec 2020

healthquest.pl



Autorzy

Dane kontaktowe
HealthQuest spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia Sp. K.
ul. Mickiewicza 63
01-625 Warszawa
tel/fax +48 22 468 05 34
kontakt@healthquest.pl
http: / f/www.healthquest.pl

Zamawiajacy
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
ul. Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa

Informacje dodatkowe
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d. ,Wszystkie przediozone analizy muszq zawierac¢ wskazanie innych Zrédet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autorow
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Ad. ,Pomimo, ze wnioskowane warunki objecia refundacjq obejmujq utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet nie zawiera wskazania dowodow
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy o refundacji (§ 6 ust.
5 Rozporzqgdzenia). Nie przedstawiono dowodow wskazujqcych, ze droga podania leku (ub
Jego postac farmaceutyczna w istotny sposob ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny.”




Zwracamy uwage, 7e zapis, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy o refundacji, odnosi
sie do szczegolnych przypadkow, w ktérych to nie substancja czynna, a droga podania leku
lub jego postac¢ farmaceutyczna w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny. Poniewaz w przypadku wnioskowanego leku nie zachodzg
warunki opisane w art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji, zatem rozwazanie art. 15 ust. 3 pkt 1
ustawy o refundacji jest w tym przypadku bezprzedmiotowe (to substancja czynna i jej
unikalny profil dziatania decyduje o zasadnosci utworzenia nowej grupy limitowej, a nie
droga podania lub postac¢ farmaceutyczna, ktéra nie roznicuje wnioskowanego leku i
technologii opcjonalnych). Ponadto Vizimpro® jest lekiem, co oznacza, ze art. 15 ust. 3 pkt
3 ustawy odnoszacy sie do srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
rowniez nie znajduje zastosowania.

(=%

Ad. ,Ponadto w zwiqzku ze zmiang wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajqcq z ukazania sie obwieszczenia Prezesa GUS z dnia
29 pazdziernika 2019 r. w sprawie szacunkow wartosci produktu krajowego brutto na jednego
mieszkanca w latach 2015-2017 (M.P.2019.1040 z dnia 31.10.2019 r.), prosze o dokonanie
oszacowan w analizie ekonomicznej zgodnie z nowym progiem (147 024 zt/QALY).”

Zaktualizowane wyniki analizy progowej oraz analizy probabilistycznej przedstawiono w
rozdziale 2 niniejszego pisma. Wraz z niniejszym pismem przesytamy rowniez zaktualizowany
0 nowy prog model CUA.

Ad. ,Dodatkowo prosze o wyjasnienie nastepujqcych niescistosci:

Skorygowane wyniki analizy klinicznej przedstawiono w rozdziale 3 niniejszego pisma.




2 Analiza ekonomiczna

2.1 Analiza podstawowa

Tab. 1. Ceny progowe wyznaczone w oparciu o aktualny prég efektywnosci
kosztowej (147 024 PLN/QALY) — analiza podstawowa.




2.2 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

Tab. 2. Ceny progowe dla preparatu Vizimpro, wyznaczone w oparciu o aktualny prég efektywnosci kosztowej (147 024
PLN/QALY) — scenariuszowa analiza wrazliwosci.




2.3 Probabilistyczna analiza wrazliwosci










3 Analiza kliniczna

W analizie klinicznej w przypadku porownania dakomitynibu z gefitynibem dostepne sa
wyniki pochodzace z badania ARCHER 1050 — badanie bezposrednio poréwnujace obie
interwencje oraz dostepne sa wyniki uzyskane z porownania sieciowego, tak jak dla
pozostatych komparatoréow tj. erlotynibu, afatynibu. Wyniki z badania bezposredniego
przedstawiono w rozdziale 4.1 analizy klinicznej z kolei wyniki z metaanalizy sieciowe]
przedstawione sa w rozdziale 4.2 analizy klinicznej. Wyniki wyliczone bezposrednio z
badania (OR, HR) nieznacznie réznig sie od tych uzyskanych w wyniku przeprowadzenia
metaanalizy sieciowej.

Tab. 3. Wyniki PFS ocenianego przez badacza na podstawie metaanalizy
sieciowej — sprostowanie tabeli 42. z analizy klinicznej.

Dakomitynib vs HR (95% Cl)

Gefitynib 0,62 (0,5; 0,776)
Erlotynib 0,87 (0,63; 1,199)
Afatynib 0,81 (0,61; 1,079)

W przypadku wynikéw ze strony 8. (Streszczenie) analizy klinicznej przedstawiono wyniki
dla poréownania dakomitynibu i gefitynibu z pordéwnania bezposredniego na podstawie
badania ARCHER 1050 i dla pozostatych komparatorow przy uzyciu porownania sieciowego.
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Tab. 4. Wyniki z poréwnania bezposredniego dakomitynib vs gefitynib — sprostowanie.

Punkt koncowy HR 95% Cl

0s 0,76 0,582 0,993

PFS oceniany przez IRC 0,59 0,47 0,74

PFS oceniany przez badacza 0,62 0,50 0,78

Punkt koncowy n/N (%) OR RD NNTB (95% Cl)
dakomitynib gefitynib OR (95% CI) p RD (95% Cl) p

CR 121227 (5,3%) 47225 (1,8%) 3,08 (0,98; 9,71) | 0,0543 3,51(0,12; 6,89) | 10,0422

PR 158/227 (69,6%) 157/225 (69,8%) 0,99 (0,66; 1,48) | 0,9679 -0,17 (-8,65; 8,30) | 0,9679

SD 30/227 (13,2%) 271225 (12,0%) 1,12 (0,64; 1,95) | 0,6971 1,22 (-4,90; 7,33) | 10,6969

PD 121227 (5,3%) 157225 (6,7%) 0,78 (0,36; 1,71) | 0,5367 -1,38 (-5,75; 2,99) | 10,5359

ORR 170/227 (74,9%) 161/225 (71,6%) 1,19 (0,78; 1,80) | 0,4236 3,33 (-4,83; 11,49) | 0,4232

ORR, ang. Objective Response Rate; CR, ang. Complete Response; PR, ang. Partial Response; SD, ang. Stable Disease; PD, ang. Progressive Disease
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