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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2020 z dnia 23 marca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: drobnokomodrkowy rak ptuca
— choroba rozlegta (ICD-10: C34) — leczenie w skojarzeniu
z karboplatyng i etopozydem

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tecentriq
(atezolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 1200
mg, we wskazaniu: drobnokomorkowy rak ptuca —choroba rozlegta (ICD-10: C34)
— leczenie w skojarzeniu z karboplatynq i etopozydem.

Whiosek dotyczy pierwszej linii leczenia, co jest sprzeczne z zapisem ustawowym
o RDTL, tj. ,zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie
mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkow publicznych”. Poniewaz jest to technologia skuteczna
w chorobie o bardzo ztym rokowaniu, powinna by¢ oceniona jej dostepnosc
w ramach programu lekowego.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym
i pierwszq przyczyng zgonow nowotworowych, przezycie 5-letnie wynosi w Polsce
13,5%. Rak drobnokomorkowy jest najgorzej rokujgcym rakiem ptuca.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wykazana w badaniu IMPower133, ktore oceniato efektywnosc¢ atezolizumabu
w skojarzeniu z chemioterapiq (karboplatyna+etopozyd) w pordwnaniu
do stosowania standardowej chemioterapii w postaci karboplatyna+etopozyd
w pierwszej linii leczenia drobnokomorkowego raka ptuca — choroby rozlegtej.
Mediana przezycia catkowitego wynosita w grupie placebo 10,3, a w grupie
atezolizumabu 12,3 miesiecy.
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Bezpieczenstwo stosowania

Terapia niesie liczne dziatania niepozgdane: nudnosci (37,4%), uczucie zmeczenia
(36,4%), neutropenia (33,7%), niedokrwistos¢ (33,2%), biegunka (29,5%),
wysypka (28,5%), zaparcie (27,0%), neuropatia obwodowa (26,8%), zmniejszony
apetyt (24,6%), matoptytkowosc (21,2%) oraz kaszel (20,1%).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W stosunku do wydtuzenia Zzycia o 2 miesigce liczne dziatania niepozgdane.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Nie ma komparatora innego niz placebo.

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

Zaktadajqc, ze populacja docelowa siega¢ moze rocznie 400, roczne koszty moggq
przekroczyc _ brutto.

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

Karboplatyna z etopozydem.
Uwaga Rady

W przypadku produktow leczniczych majgcych zastosowanie w | linii leczenia,
ktorych skutecznos¢ udowodniono w badaniach naukowych, nalezy rozwazyc
inng sciezke finansowania niz RDTL, pozwalajgcqg zapewnic dostepnosc leku.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych nr: 0T.422.20.2020 , Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: drobnokomadrkowy rak ptuca — choroba
rozlegta (ICD10: C34)”. Data ukonczenia: 18.03.2020.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Roche Polska Sp. z 0. o.

Zakres wylgczenia  jawnosci:  dane objete  oswiadczeniem Roche  Polska
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: Roche Polska Sp. z 0.0.



