Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2020 z dnia 6 kwietnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rak drobnokomédrkowy ptuca
prawego (ICD-10: C34.9) w IV stopniu zaawansowania

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji 10 mg/ml
we wskazaniu: rak drobnokomdrkowy ptuca prawego (ICD-10: C34.9) w IV
stopniu zaawansowania.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym
i pierwszq przyczyng zgonow nowotworowych. Drobnokomodrkowy rak ptuca
rozni sie od innych typow histologicznych m.in. wysokim wskaZnikiem proliferacji,
krotkim czasem podwojenia masy guza, wysokq sktonnosciq do wczesnego
tworzenia przerzutow, chemiowrazliwosciq i wzgledng promieniowrazliwosciq.
Jest najgorzej rokujgcq postaciqg raka ptuc. U okoto 70% chorych juz w momencie
rozpoznania stwierdza sie uogolnionq postac choroby. Wskaznik przezyc 3 letnich
w stadium rozsiewu wynosi £2%. Mediana przezycia chorych nieleczonych wynosi
12 tygodni u pacjentow z postacig ograniczong i 6 tygodni u chorych z chorobg
uogalniong.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W Unii Europejskiej niwolumab nie jest zarejestrowany do stosowania u chorych
z drobnokomdrkowym rakiem ptuc, w 3 linii leczenia (po niepowodzeniu 2 linii
chemioterapii). Brak jest badan dobrej jakosci pozwalajgcych jednoznacznie
potwierdzi¢ skutecznosc¢ niwolumabu w tym wskazaniu.

Przestanki do podjecia prdoby jego stosowania dajg wyniki badania Checkmate-
032, w ktorym u niewielkiego odsetka chorych udato sie uzyskac czesciowq lub,
bardzo rzadko, catkowitq odpowiedZ na leczenie. Co jednak istotne mediana
czasu jej trwania byta stosunkowo dfuga.
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Bezpieczenstwo stosowania

Dziatania niepozqgdane leku obserwowane sq u ponad potowy chorych, w tym
dziatania niepozgdane o wysokim stopniu nasilenia (1l-1V) u okofo co dziesigtego
chorego. Dziatania niepoZzqdane powodujq, Ze co czwarty chory wymaga
okresowego przerwania terapii.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek, nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Opdivo i tym samym Europejska Agencja
Lekow nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka. Relacja korzysci
do ryzyka wydaje sie korzystna u niewielkiego odsetka chorych z odpowiedzig
na leczenie.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

W ocenianym wskazaniu brak jest aktywnej technologii alternatywnej.

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

Wyniki analiz dokonanych na podstawie szacowanej liczebnosci populacji
docelowej wskazujg na umiarkowane obciqzenie budzetu ptatnika publicznego.
Przedstawione obliczenia mogq nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkdow
ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwiqzku z refundacjq wnioskowanej
technologii lekowej, ze wzgledu na niepewnosci dotyczqgce m.in.: rzeczywistej
liczby chorych czy czasu trwania leczenia.

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

Europejskie wytyczne zalecajq w tej grupie chorych najlepsze leczenie
podtrzymujgce lub udziat w badaniu klinicznym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.23.2020 ,,0Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rak drobnokomérkowy ptuca prawego (ICD-10: C34.9)
w IV stopniu zaawansowania”. Data ukonczenia: 2 kwietnia 2020 r.



