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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 65/2020 z dnia 23 marca 2020 roku 

w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków publicznych, 
w ramach ratunkowego dostępu do technologii lekowych, leku 

Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: drobnokomórkowy rak płuca 
– choroba rozległa (ICD-10: C34) – leczenie w skojarzeniu 

z karboplatyną i etopozydem 

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne finansowanie ze środków publicznych, 
w ramach ratunkowego dostępu do technologii lekowych, leku Tecentriq 
(atezolizumab), koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji, fiolka a 1200 
mg, we wskazaniu: drobnokomórkowy rak płuca – choroba rozległa (ICD-10: C34) 
– leczenie w skojarzeniu z karboplatyną i etopozydem.  

Wniosek dotyczy pierwszej linii leczenia, co jest sprzeczne z zapisem ustawowym 
o RDTL, tj. „zostały już wyczerpane u danego świadczeniobiorcy wszystkie 
możliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostępne technologie medyczne 
finansowane ze środków publicznych”. Ponieważ jest to technologia skuteczna 
w chorobie o bardzo złym rokowaniu, powinna być oceniona jej dostępność 
w ramach programu lekowego. 

Uzasadnienie 

Istotność stanu klinicznego, którego dotyczy wniosek 

Rak płuca jest w Polsce najczęściej występującym nowotworem złośliwym 
i pierwszą przyczyną zgonów nowotworowych, przeżycie 5-letnie wynosi w Polsce 
13,5%. Rak drobnokomórkowy jest najgorzej rokującym rakiem płuca. 

Skuteczność kliniczna i praktyczna 

Wykazana w badaniu IMPower133, które oceniało efektywność atezolizumabu 
w skojarzeniu z chemioterapią (karboplatyna+etopozyd) w porównaniu 
do stosowania standardowej chemioterapii w postaci karboplatyna+etopozyd 
w pierwszej linii leczenia drobnokomórkowego raka płuca – choroby rozległej. 
Mediana przeżycia całkowitego wynosiła w grupie placebo 10,3,  a w grupie 
atezolizumabu 12,3 miesięcy. 
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Bezpieczeństwo stosowania 

Terapia niesie liczne działania niepożądane: nudności (37,4%), uczucie zmęczenia 
(36,4%), neutropenia (33,7%), niedokrwistość (33,2%), biegunka (29,5%), 
wysypka (28,5%), zaparcie (27,0%), neuropatia obwodowa (26,8%), zmniejszony 
apetyt (24,6%), małopłytkowość (21,2%) oraz kaszel (20,1%). 

Relacja korzyści zdrowotnych do ryzyka stosowania 

W stosunku do wydłużenia życia o 2 miesiące liczne działania niepożądane. 

Konkurencyjność cenowa 

Nie ma komparatora innego niż placebo. 

Wpływ na wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych i świadczeniobiorców 

Zakładając, że populacja docelowa sięgać może rocznie 400, roczne koszty mogą 
przekroczyć    brutto. 

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o świadczeniach, 
oraz jej efektywność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania 

Karboplatyna z etopozydem. 

Uwaga Rady 

W przypadku produktów leczniczych mających zastosowanie w I linii leczenia, 
których skuteczność udowodniono w badaniach naukowych, należy rozważyć 
inną ścieżkę finansowania niż RDTL, pozwalającą zapewnić dostępność leku. 

 

 

 

 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z późn. zm.), z uwzględnieniem opracowania 
w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych w ramach ratunkowego dostępu do technologii 
lekowych nr: OT.422.20.2020 „Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: drobnokomórkowy rak płuca – choroba 
rozległa (ICD10: C34)”. Data ukończenia: 18.03.2020.  

 



KARTA NIEJAWNOŚCI 

 

Dane zakreślone kolorem czarnym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu 

ze względu na tajemnicę przedsiębiorcy Roche Polska Sp. z o. o. 

 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem Roche Polska  

Sp. z o. o. o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy. 

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r.  

o dostępie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z późn. 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 dokonujący wyłączenia jawności:  Agencja Oceny Technologii Medycznych  

i Taryfikacji. 

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Roche Polska Sp. z o.o. 

 


