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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku
Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu:
drobnokomadrkowy rak ptuca — choroba rozlegta (ICD10: C34),
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.) opiniuje negatywnie zasadnos$¢ finansowania ze
srodkéw publicznych leku Tecentrig (atezolizumab) we wskazaniu: drobnokomoérkowy rak
ptuca — choroba rozlegta (ICD10: C34) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za niezasadne
finansowanie ze srodkéw publicznych leku Tecentriq (atezolizumab) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej we wskazaniu drobnokomdrkowy rak ptuca — choroba rozlegta
(ICD10: C34)

Zgodnie z otrzymanym zleceniem oceniana technologia miataby by¢ zastosowana u pacjentow
w IV stadium zaawansowania, ze zmianami przerzutowymi w ko$ciach w ramach | linii leczenia
w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem.

W ramach analizy skutecznosci klinicznej atezolizumabu odnaleziono jedno randomizowane
badanie, ktérego wyniki wskazujg na dtuiszg o 2 miesigce mediane czasu przezycia
catkowitego w poréwnaniu do placebo i dtuzg o miesigc mediane czasu do progresji choroby
w poréwnaniu do placebo.

Odnalezione wytyczne wskazujg na zastosowanie atezolizumabu w skojarzeniu karboplatyng
i etopozydem jako jednej z opcji terapeutycznych w ocenianym wskazaniu.

Majac jednak na uwadze fakt, ze w omawianym przypadku istniejg refundowane opcje
terapeutyczne, ktére nie zostaty wykorzystane, finansowanie wnioskowanej technologii
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej jest nieuzasadnione i niezgodne
z zapisami ustawy o Swiadczeniach.

Przedmiot zlecenia
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Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze sSrodkéw publicznych leku Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: drobnokomérkowy
rak ptuca — choroba rozlegta (ICD10: C34) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej,
na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373, z pdzn. zm.).

Zgodnie z dodatkowymi informacjami ujetymi w zleceniu rozpoznanie dotyczy choroby w IV stadium
zaawansowania (zmiany przerzutowe w kosciach), a wnioskowana terapia stanowitaby | linie leczenia.

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Drobnokomodrkowy rak ptuca (DRP) nie posiada odrebnego kodu ICD-10, a pacjenci sg kwalifikowani
do kodu C34: nowotwory ztosliwe oskrzela i ptuca. Pojeciem choroby rozlegtej okreslano nowotwoér,
ktory przekraczat jedng potowe klatki piersiowej. Drobnokomdrkowy rak ptuca rézni sie od innych
typow histologicznych pod wzgledem wielu cech biologicznych oraz klinicznych — charakteryzuje sie
m.in. wysokim wskaznikiem proliferacji, krétkim czasem podwojenia masy guza, wysoka skfonnoscia
do wczesnego tworzenia przerzutéw, chemiowrazliwoscig i wzgledng promieniowrazliwoscia.

Rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujacym nowotworem ztodliwym i pierwszg przyczyng zgondw
nowotworowych. Stanowi — odpowiednio u mezczyzn i kobiet — okoto 20% i 10% wszystkich
nowotworow (w ostatnich latach — okoto 15 000 i 7000 zachorowan rocznie) oraz jest przyczyng okoto
30% i 17% wszystkich zgondw spowodowanych przez nowotwory (w ostatnich latach — odpowiednio
okoto 16 000 i 7500 zgondw rocznie). Zgodnie z najnowszymi danymi, w 2016 r. odnotowano 22 196
nowych zachorowan na raka ptuca oraz 22 338 zgondw z powodu tego rozpoznania.

Rak drobnokomodrkowy jako typ histologiczny rozpoznawany jest w 15% przypadkéw. Czestos¢ DRP
w stopniu i IV wedtug klasyfikacji TNM wynosi w chwili rozpoznania nowotworu 65%.

Zachorowalnos$¢ i umieralno$s¢ na raka ptuca zmniejszajg sie w ostatnich latach u mezczyzn
i jednoczesnie zwiekszajg sie u kobiet. Okoto 13,5% chorych na raka ptuca w Polsce przezywa 5 lat od
rozpoznania. Ogélnie rokowanie w DRP jest gorsze niz w NDRP. Z uwagi na fakt, ze nowotwoér ten
charakteryzuje sie wybitng sktonnoscig do rozsiewu u okoto 70% chorych juz w momencie rozpoznania
stwierdza sie uogdlniong postac¢ choroby. Wskaznik przezy¢ 3-letnich w stadium choroby rozlegtej
wynosi < 2%. Mediana przezycia chorych nieleczonych wynosi 12 tygodni u pacjentdéw z postacig
ograniczong DRP i 6 tygodni u chorych z chorobg uogdlniong (dane historyczne).

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z zapisami ustawy o S$wiadczeniach, w przypadku rozpatrywania zlecenia w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL) nalezy zatozy¢ ze zostaty juz wyczerpane u danego
Swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie
medyczne finansowane ze Srodkéw publicznych.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze we wnioskowane]j populacji terapia dotyczy | linii leczenia, w ramach ktérej
dostepne sg inne refundowane opcje terapeutyczne, ktére mogg by¢ zastosowane.

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertow klinicznych mozna stwierdzié,
ze brak jest obecnie, poza finansowanymi ze srodkdw publicznych (chemioterapia oparta o platyne
w skojarzeniu z etopozydem), alternatywnych opcji leczenia.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Atezolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG1 o zmodyfikowanym
regionie Fc, skierowanym przeciwko ligandowi receptora programowanej Smierci 1 (PD-L1),
wytwarzanym przez komarki jajnika chomika chinskiego z zastosowaniem technologii rekombinacji
DNA.
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Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Tecentriq jest wskazany do stosowania:

w leczeniu dorostych pacjentdw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem
urotelialnym (UC) po wczesniejszej chemioterapii zawierajgcej zwigzki platyny lub u pacjentéw,
ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia cisplatyng i u ktérych ekspresja PD-L1 w tkance
nowotworowej wynosi 25%

w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karboplatyng, w leczeniu pierwszego rzutu
u dorostych pacjentéw z rozsianym nieptaskonabtonkowym niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca (NDRP).

w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentédw z miejscowo zaawansowanym lub
rozsianym NDRP po wczes$niejszej chemioterapii.

w skojarzeniu z nab-paklitakselem i karboplatyng w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych
pacjentdw z rozsianym nieptaskonabtonkowym NDRP, u ktdrych nie wystepuje mutacja EGFR
ani rearanzacja ALK.

w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw
z drobnokomérkowym rakiem ptuca (DRP) w chorobie rozlegtej (ang. extensive-stage small cell
lung cancer, ES-SCLC)

Whnioskowane wskazanie rejestracyjne wymienione w pozycji ostatniej.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczerstwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Do przegladu wigczono badanie randomizowane IMpowerl33, w ktérym oceniano efektywnos¢
atezolizumabu w skojarzeniu z chemioterapig (karboplatyna+etopozyd, ATEZO+KPE ) w poréwnaniu
do placebo: placebo+karboplatyna+etopozyd (PBO+KPE). Liczba pacjentéw w badaniu: 403, okres
obserwacji: mediana 13,9 msc.

W ocenie skutecznosci wykorzystano nastepujace parametry:

HR — (ang. hazard ratio) hazard wzgledny;
RR - (ang. relative risk) ryzyko wzgledne;

NNT - (ang. number needed to treat) liczba pacjentéw, u ktérych zastosowane leczenie prowadzi
do wystgpienia jednego korzystnego punktu koricowego;

NNH — (ang. number needed to harm) liczba pacjentdéw, u ktdrych zastosowane leczenie
prowadzi do wystgpienia jednego niekorzystnego punktu korcowego;

Skutecznos¢

Wyniki badania wskazujg na réznice istotne statystycznie na korzy$¢ wnioskowanej technologii
medycznej w poréwnaniu do placebo w zakresie:

Przezycia catkowitego (ang. overall survival, OS) - mediana czasu przezycia w grupie pacjentéw
stosujgcych atezolizumab byta wyzsza niz w grupie placebo, zaréwno w grupie chorych bez
przerzutdw do mozgu (12,6 vs 10,4 msc.), jak i w populacji ITT (ang. intention to treat, populacja
zgodna z zaplanowanym leczeniem; 12,3 (95% Cl: 10,8; 15,9) vs 10,3 (95% ClI: 9,3; 11,3) msc).
Odsetek chorych z 12-miesiecznym OS w grupie interwencji wynidst 51,7% (95% Cl: 44,4%;
59,0%), a w grupie placebo 38,2% (95% Cl: 31,2%; 45,3%).

Przezycia wolnego od progresji choroby (ang. progression free survival, PFS) - mediana czasu
przezycia wolnego od progresji choroby w grupie pacjentéow stosujgcych atezolizumab byta
dtuzsza niz w grupie placebo, zaréwno w grupie chorych bez przerzutéw do mézgu (5,3 vs 4,3
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msc.), jak i w populacji ITT (5,2 (95% Cl: 4,4; 5,6) vs 4,3 (95% Cl: 4,2; 4,5) msc). W badaniu
oszacowano takze odsetki chorych z 6-miesiecznym PFS, w grupie interwencji odsetek ten
wynidst 30,9% (95% Cl: 24,3%; 37,5%), a w grupie placebo 22,4% (95% Cl: 16,6%; 28,2%).

W zakresie odpowiedzi na leczenie ponad potowa pacjentdw, ktérzy brali udziat w badaniu (60,2% vs
64,4%) osiggneta obiektywng odpowiedz na leczenie. U 57,7% w grupie interwencji i 63,4% w grupie
placebo odnotowano odpowiedz czesciowg, a odpowiednio u 2,5% i 1% odpowiedz catkowitg. Wyniki
te nie byly istotne statystycznie. Jedynie w przypadku pacjentéw, u ktérych utrzymywata sie odpowiedz
w momencie odciecia danych odnotowano istotng statystycznie réznice pomiedzy grupami (RR = 2,76
[1,20; 6,38]; NNT = 11 (95% Cl: 6; 49)).

W badaniu IMpower133 ocenie poddano wyniki zorientowane na pacjenta, tj. czas do pogorszenia
objawowego (TTD — z ang. time to deterioration) wedtug kwestionariusza EORTC QLQ C30
(kwestionariusz stuzacy do badania poczucia zdrowia, oceny funkcjonowania w wymiarze fizykalnym,
emocjonalnym i spotecznym, im wyzszy wynik tym lepsza jakosc zycia) i wedtug kwestionariusza EORTC
QLQ LC13 (skala przeznaczony dla chorych na raka ptuc stuzgcy do oceny nasilenia objawow
specyficznych dla nowotworu w 4-punktowej skali Likerta, wynik oznacza lepszy stan zdrowia
zdefiniowane jako 210-punktowy wzrost powyzej wartosci wyjsciowej w jednej sposréd
zmodyfikowanych podskal dla poszczegdlnych objawdw: kaszlu, dusznosci (osobno i w podskali
wieloczynnikowej), bdlu w klatce piersiowej, bdlu konczyny gornej — ktorykolwiek wystgpit jako
pierwszy. Wzrost musiat by¢ utrzymany podczas 2 kolejnych ocen lub musiat nastgpi¢ zgon w ciggu 3
tygodni od ostatniej oceny.

Zmiany wynikow w zakresie objawdw zwigzanych z rakiem ptuca byty liczcbowo wieksze w przypadku
stosowania atezolizumabu z karboplatyng i etopozydem w pordwnaniu do karboplatyny i etopozydu
z placebo (przy wynikach zblizonych w odniesieniu do kaszlu).

W badaniu wskazano, ze wiecej pacjentéw z grupy ATEZO+KPE niz z grupy PBO+KPE raportowato
zmniejszenie objawdéw zwigzanych z rakiem ptuca po 12 tygodniach terapii. Odnotowano réwniez, ze
poprawa funkcjonowania fizycznego od stanu wyjsciowego u pacjentdw w grupie ATEZO+KPE
utrzymywata sie do 51 tygodnia terapii, a klinicznie istotna poprawa jakosci zycia zwigzanej
ze zdrowiem utrzymywata sie przez wiekszos¢ wizyt kontrolnych do 54 tygodnia. Zmiany w objawach
zwigzanych z leczeniem (biegunka, nudnosci/wymioty) byty zblizone w obu grupach.

Bezpieczeristwo

W grupie interwencji u wszystkich pacjentdéw odnotowano dziatania niepozgdane ogétem, natomiast
w grupie kontrolnej u 96,4% pacjentéw, odsetki te byty istotne statystycznie (RR =1,04 (95% Cl: 1,01;
1,07), NNH = 28 (95% CI 16; 124)). W przypadku zdarzen niepozadanych prowadzacych do przerwania
leczenia (przez dowolny sktadnik terapii) w grupie interwencji czestos¢ byta istotnie statystycznie
wyzsza niz w grupie placebo 11,1% vs 3,1% (RR = 3,63 (95% Cl: 1,50; 8,76).

W wiekszosci zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem nie stwierdzono istotnych statystycznie
réznic miedzy grupami. Zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem odnotowano ogétem u 94,9%
pacjentéw w grupie ATEZO i 92,3% w grupie PLC. Najczesciej wystepujace zdarzenia to: neutropenia,
niedokrwistos$¢ i tysienie (brak réznic istotnych statystucznie pomiedzy grupami)

W badaniu odnotowano 1 zgon zwigzany z leczeniem w grupie interwencji, natomiast w grupie
kontrolnej takie zdarzenie nie wystgpito.

Dodatkowa analiza bezpieczeristwa

Zgodnie z ChPL Tecentriq do wystepujgcych bardzo czesto (>1/10) dziatann niepozgdanych naleza:
zakazenie uktadu moczowego, zmniejszony apetyt, kaszel, dusznos$é, nudnosci, wymioty, biegunka,
wysypka, swigd, bdl stawdw, bél plecow, bdle miesniowo-szkieletowe, gorgczka uczucie zmeczenia,
ostabienie (atezolizumab w monoterapii), zakazenie ptuc, niedokrwistos¢, matoptytkowosé,
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neutropenia, leukopenia, niedoczynnos¢ tarczycy, zmniejszony apetyt, neuropatia obwodowa,
zawroty gtowy, bdl gtowy, dusznos¢, kaszel, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, wysypka, swiad,
bdl stawow, bdl plecow, bdle miesniowo-szkieletowe, gorgczka, uczucie zmeczenia, ostabienie
(atezolizumab w skojarzeniu).

Odnaleziono réwniez komunikaty dot. Bezpieczeristwa wydane przez:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
komunikat z 2018 r. dotyczy ograniczenia wskazania w leczeniu miejscowo zaawansowanego
lub rozsianego raka urotelialnego u dorostych nie kwalifikujgcych sie do chemioterapii
zawierajgcej cisplatyne.

Europejska Agencje Lekéw (European Medicines Agency, EMA): informacja z 2019 roku, dotyczy
najczestszych (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 oséb) zdarzen niepozadanych zwigzanych
z zastosowaniem leku Tecentriq w monoterapii oraz w skojarzeniu. Najczestsze zdarzenia
niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tecentriq w pofaczeniu z lekami
przeciwnowotworowymi: paklitakselem, karboplatyng i bewacyzumabem (ktére moga
dotyczy¢ wiecej niz 2 na 10 osdb) to neuropatia obwodowa, nudnosci, niedokrwistosé,
neutropenia, wysypka, zmeczenie, zaparcia, zmniejszenie apetytu, biegunka, matoptytkowos¢
i bole stawodw.

Agencje Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA): komunikaty z 2019 r. dotycza
(uwzglednione w ChPL):

o Najczesciej wystepujacych zdarzen niepozadanych.

o Mozliwego wystgpienia zdarzed o podtozu immunologiczny m.in zapalenia ptuc,
zapalenie watroby o podtozu immunologicznym; zapalenie jelita grubego,
endokrynopatii. Tecentriq moze réwniez powodowaé ciezkie (severe) i $miertelne
dziatania niepozgdane zwigzane z uktadem odpornosciowym.

o Mozliwosci powodowania ciezkich zakazen, w tym przypadkdéw smiertelnych.

o Mozliwosci uszkodzenia ptodu po podaniu leku Tecentriq kobiecie w cigzy.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktdrego dotyczy wniosek zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym produktu leczniczego
Tecentriq. Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez Europejska
Agencje Lekow (EMA) jako pozytywna.

Ograniczenia analizy

Odnaleziono tylko jedno badanie z randomizacjg (IMpower133) oceniajgce atezolizumab
w potgczeniu z chemioterapig w pordwnaniu do samej chemioterapii.

Uwzglednione badanie dotyczy populacji szerszej niz wnioskowana - do badania wtgczani byli
pacjenci z zaawansowanym drobnokomadrkowym rakiem ptuca, wystepowanie przerzutéw do
kosci nie byto konieczne, a pacjenci z przerzutami do kosci stanowili ok. 20% wtgczonych
do badania pacjentéw. W badaniu nie wyszczegdlniono wynikéw dla pacjentéw z przerzutami
do kosci;

Niektére wyniki z badania IMpowerl133 zatozone w protokole nie zostaty do tej pory
opublikowane, m. in. dane dotyczgce jakosci zycia z wykorzystaniem kwestionariusza EQ-5D.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Oszacowania kosztu 3-miesiecznej / rocznej terapii atezolizumabem 1 pacjenta wynosi:
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. N - - »ocstawie danych z wriosku

e 108 749 PLN /391 499,64 PLN brutto - na podstawie danych z Obwieszczenia MZ.

Powyisze koszty uwzgledniajg jedynie koszty leku Tecentrig, bez uwzgledniania stosowanej
w skojarzeniu z nim chemioterapii (karboplatyna z etopozydem).

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Na podstawie otrzymanej opinii eksperta populacje docelowg oszacowano na 420 oséb rocznie
(uogdlniona postac¢ DRP z przerzutami do kosci). Dodatkowo ekspert wskazat, ze liczebnos¢ wszystkich

pacjentdw z uogdlniong postacig DRP, u ktérych mozna stosowac terapie skojarzong chemioterapia
z immunoterapig wynosi ok. 1 400 pacjentdéw rocznie.

Przy zatozeniu liczebnosci populacji docelowej wynoszacej 420 oséb oraz danych kosztowych zgodnych
ze zleceniem / obwieszeniem MZ, 3-miesieczne wydatki ptatnika publicznego mogg wynosi¢ okoto
_/ 45,7 min PLN brutto, roczne koszty mogg osiggng¢ poziom okoto _/ 164,4 min
PLN brutto.

Uwzgledniajgc wszystkich pacjentéw z uogdélniong postacig DRP, u ktérych mozna stosowac terapie
skojarzong chemioterapig z immunoterapig (1 400 pacjentéw rocznie) koszt 3 miesiecy terapii moze

wynies¢ ok. _/ 152,2 min PLN, natomiast roczne koszty mogg osiggnac¢ ok. _/

548,1 min PLN.

Powyzisze koszty uwzgledniajg jedynie koszty leku Tecentrigq, bez uwzgledniania stosowanej
w skojarzeniu z nim chemioterapii (karboplatyna z etopozydem).

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych instytucji:
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2020
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2020
e Cancer Care Ontario's (CCO) 2020
e National Health Commission of the People’s Republic of China (NHCPRC) 2019
e Krzakowski 2019
e Cancer Council Australia (CCA) 2018
e Health Service Executive (HSE) 2017

W ramach terapii DRP w stadium rozlegtym odnalezione wytyczne zgodnie rekomendujg schematy
dwulekowe, tj. karboplatyna/cisplatyna + etopozyd, przy czym tylko wytyczne amerykarnskie NCCN
2020 jako preferowane wskazujg schematy trojlekowe: karboplatyna + etopozyd + atezolizumab lub
karboplatyna + etopozyd + durwalumab lub cisplatyna + etopozyd + durwalumab. Z wyjatkiem
wytycznych NCCN 2020 i Krzakowski 2019 zaden z odnalezionych dokumentéw nie odnosi sie do
atezolizumabu. Wynika to prawdopodobnie z faktu, ze wnioskowany lek zostat zarejestrowany
w leczeniu DRP dopiero w potowie 2019 roku.

W przypadku nawrotéw choroby po radykalnej radiochemioterapii wytyczne amerykanskie NCCN 2020
preferencyjnie rekomendujg topotekan doustnie / dozylnie lub kwalifikacje do badan klinicznych.
Polskie wytyczne Krzakowski 2019 dopuszczajg zastosowanie topotekanu w monoterapii w przypadku
pacjentow z dobrym stanem sprawnosci. Z kolei autorzy opracowania NICE 2020 odradzajg topotekan
przy nawrotach (z wyjgtkiem pacjentéw, u ktdrych ponowne leczenie schematem pierwszego rzutu nie
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jest uwazane za wfasciwe a terapia skojarzona cyklofosfamidu, doksorubicyny i winkrystyny jest
przeciwwskazana), natomiast rekomendujg schemat zawierajgcy antracykliny lub dalsze leczenie
schematem opartym na platynie. Wigczanie do badan klinicznych pacjentéw z progresjg po pierwszej
linii leczenia jest rdwniez zalecane przez chinskie rekomendacje NHCPRC 2019. Wedtug polskich
wytycznych Krzakowski 2019, u chorych z nawrotem DRP po uptywie przynajmniej 3 miesiecy od
zakonczenia chemioterapii, ktéra spowodowata obiektywng odpowiedz, mozina podjg¢ prébe
ponownego zastosowania pierwotnego schematu.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 24.02.2020 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.389.2020.1.5G), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych produktéw leczniczych Tecentriq (atezolizumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
fiolka a 1200 mg we wskazaniu: drobnokomérkowy rak ptuca — choroba rozlegta (ICD10: C34) — leczenie
w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 784, z pdin.
zm.), na podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr 65/2020 z dnia 23 marca 2020 roku w sprawie oceny zasadnosci
finansowania ze srodkdéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tecentriq
(atezolizumab) we wskazaniu: drobnokomérkowy rak ptuca — choroba rozlegta (ICD-10: C34) — leczenie
w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem oraz raportu nr 0T.422.20.2020 ,Tecentriq (atezolizumab)
we wskazaniu: drobnokomérkowy rak ptuca — choroba rozlegta (ICD10: C34)”. Data ukonczenia: 18 marca 2020r.



