Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 283/2020 z dnia 19 pazdziernika 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej
(ICD-10: C45.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo,
nivolumab, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 10
mg/ml (10 ml) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Ztosliwy miedzybtfoniak opfucnej jest najczestszym nowotworem pierwotnym
optucnej. Wiekszosc¢ chorych na ztosliwego miedzybtoniaka optucnej umiera w
ciggu kilku lat z powodu miejscowego postepu nowotworu Ilub powiktan;
rzadziej przyczynq zgonu sq przerzuty w odlegtych narzqdach. Mediana czasu
przezycia wynosi, w zaleznosci od zasiegu choroby, 4 — 18 miesiecy.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujg na mozliwosc uzyskania obiektywnego
wskaZnika odpowiedzi na leczenie w granicach 20-29%. W badaniu Okada
(2020), z udziatem 34 chorych, u zadnego pacjenta nie uzyskano catkowitej
odpowiedzi na leczenie, u 29% pacjentow odpowiedZ czesciowq. Stabilizacja
choroby wystqpita u 38% pacjentow, progresja u 26% pacjentow.

Konsultant Wojewddzki w dziedzinie onkologii klinicznej uznat wniosek za
uzasadniony medycznie.

Bezpieczenstwo stosowania

Powazne zdarzenia niepozgdane wystepujg stosunkowo czesto u chorych
leczonych nivolumabem (wg niektdrych prac ok 40% chorych). W jednym z badan
podawanie nivolumabu zostato przerwane u 4 pacjentow, w zwiqzku z
wystgpieniem dziatan niepozgdanych, takich jak: Srodmigzszowa choroba
ptuc, autoimmunologiczna niedokrwistos¢ hemolityczna i zapalenie tkanki
tfuszczowej krezki.
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia zaawansowanego miedzybtoniaka
optucnej (C45) CS IV. Produkt leczniczy Opdivo nie posiada rejestracji we
wnioskowanym wskazaniu i relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania
nie jest mozliwa do oceny.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii nivolumabem jest znaczqco nizszy od kosztu leczenia
technologia alternatywnag.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Przy zatozeniu leczenia 15 chorych rocznie, przez 3 miesigce, tgczne wydatki
ptatnika

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

Dla  ocenianej  technologii  lekowej technologiq  alternatywnqg jest
pembrolizumab - nierefundowany w Polsce lek o zblizonej charakterystyce.

Podsumowanie

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujg na mozliwosc uzyskania obiektywnego
wskaZznika odpowiedzi na leczenie w granicach 20-29%, co uzasadnia probe
terapii w trybie RDTL.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.422.5.2020 ,Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45)”, data
ukonczenia: 23.10.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Bristol - Myers Squibb Pharma EEIG.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol - Myers Squibb Pharma
EEIG. o 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. 2 2016 ., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Bristol - Myers Squibb
Pharma EEIG.



