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w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku
Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej
(ICD-10: C45.0), 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 lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 357) opiniuje pozytywnie zasadnos$¢ finansowania ze srodkéw
publicznych leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45.0),
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci oraz odnalezione dowody
naukowe, uwaza za zasadne finansowanie ze srodkéw publicznych leku Opdivo (nivolumab)
we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45.0), w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowe;j.

Wzieto pod uwage, wyniki 3 badan odnoszacych sie do skutecznosci niwolumabu
w opornym/nawrotowym miedzybtoniaku optucnej: randomizowane badanie Scherpereel
2019, jednoramienne badanie Okada 2019, retrospektywne badanie Nakamura 2020.
Najwiekszym badaniem z powyziszych byto Scherpereel 2019, do ktérego wtgczono 125
pacjentéw (63 w grupie pacjentéw stosujgcych niwolumabu, 62 w grupie stosujacej
niwolumab + ipilimumab). Z uwagi na to, ze autorzy nie mogli zdecydowac sie na wybor
odpowiednie] statystycznej hipotezy poréwnawczej, przeprowadzone badanie nie zostato
przystosowanego do bezposrednich pordwnan, ale umozliwiato badanie dwdch schematow
jednoczesnie. Zgodnie z publikacjg Scherpereel 2019 po 12 tygodniach terapii niwolumabem
u pierwszych 108 pacjentdw witgczonych do badania odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR
— ang. objective response ratio) wynosit 18,5%, a wskaznik kontroli choroby (DCR — ang. disease
control rate) wnosit 44,4%. Mediana przezycia catkowitego oraz przezycia wolnego od
progresji w catej populacji po 12 tygodniach terapii wynosita odpowiednio 4 miesigce oraz
11,9 miesiecy.
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Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg na zasadno$¢ stosowania przeciwciat anty PD-L1
w tym niwolumabu w kolejnych liniach leczenia miedzybtoniaka optucne;j.

Majgc na uwadze powyzsze przestanki oraz charakterystyke wnioskowanej populacji (pacjenci
po 4 liniach leczenia w bardzo dobrym stanie ogélnym) w ocenie Prezesa Agencji finansowanie
ocenianej technologii ze srodkéw publicznych jest uzasadnione.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkdw publicznych leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej
(ICD-10: C45.0), na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373, z pdzn. zm.).

W przedmiotowym zleceniu, dla miedzybtoniaka optucnej wskazano kod ICD 50.8, ktdry to odnosi sie
do nowotowru piersi przekraczajgcego granice sutka. Uznano to za omytke pisarskg i w toku
postepowania wskazywano wtasciwy zgodnie z Klasyfikacjg, kod dla miedzybtoniaka optucnej, tj. ICD
C45.0.

Zgodnie z dodatkowymi informacjami przedstawionymi w zleceniu wnioskowana populacja dotyczy
pacjentow w bardzo dobrym stanie ogdlnym (ECOG 0-1) po 65 r.z u ktérych rozpoznano
miedzybtoniaka optucnej. Dotychczasowe leczenie obejmowato:

e wideotorakoskopie prawostronng z pleurodezg talkowa,
o chemioterapie:

o pemetreksed + cisplatyna;

o pemetreksed + karboplatyng;

o winorelbina doustna;

o gemcytabing.

Problem zdrowotny i istotno$¢ stanu klinicznego

Miedzybtoniak (ang. mesothelioma, kod ICD-10: C45.0) to rzadko wystepujgcy nowotwdr wywodzacy
sie z powierzchniowych komérek komoérek submezotelialnych, ktére wyscietajg optucng oraz osierdzie.
Ztosliwy miedzybtoniak optucnej jest najczestszym nowotworem pierwotnym optucnej.

Sredni wiek zachorowania to ok. 60 rok zycia. Zachorowalno$¢ ocenia sie na 0,9:100000. Liczba
zarejestrowanych rozpoznan w Polsce wynosi okofo 320 rocznie. MezczyZni chorujg 3—5 razy czesciej
niz kobiety.

W utkaniu histologicznym mesothelioma wystepujg komponenty nabtonka i miesaka. Najczestszy jest
typ nabtonkowaty (ok. 55%), w ktdrym rokowanie jest nieco lepsze niz w pozostatych. Rzadszy jest typ
mieszany (ok. 30%), a najrzadziej (ok. 15%) wystepuje typ miesakowaty, cechujacy sie szczegdlnie
agresywnym przebiegiem.

Wiekszos$¢ chorych na ztosliwego miedzybtoniaka optucnej umiera w ciggu kilku lat z powodu
miejscowego postepu nowotworu lub powiktan; rzadziej przyczyng zgonu sg przerzuty w odlegtych
narzgdach. Mediana czasu przezycia w zalezno$¢ od zasiegu choroby wynosi 4-18 miesiecy.
Rowkowanie jest szczegdlnie zte w zaawansowanych postaciach nowotworu, u chorych w ztym stanie
sprawnosci, z ubytkiem masy ciata i w starszym wieku.
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Alternatywne technologie medyczne

Majgc na wzgledzie wytyczne kliniczne mozna stwierdzi¢, ze dla ocenianej technologii lekowej
technologia alternatywnga jest pembrolizumab, ktory nie jest finansowany w Polsce we wnioskowanym
wskazaniu. Pembrolizumab nalezy do tej samej grupy terapeutycznej i ma ten sam mechanizm
dziatania, co Opdivo (niwolumab). Wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie tych lekdw na réowni.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Niwolumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym (HuMADb), z klasy immunoglobulin G4 (IgG4),
ktdre wigze sie z receptorem zaprogramowanej Smierci-1 (PD-1) i blokuje jego oddziatywanie z PD-L1
i PD-L2.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Opdivo jest wskazany:

e w monoterapii lub w skojarzeniu z ipilimumabem do leczenia zaawansowanego czerniaka
(nieoperacyjnego lub przerzutowego) u dorostych;

e w monoterapii do leczenia uzupetniajgcego czerniaka z zajeciem weztéw chtonnych lub
z przerzutami, u dorostych po catkowitej resekc;ji;

e W monoterapii w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
niedrobnokomadrkowego raka ptuca po wczesniejszej chemioterapii u dorostych;

e w monoterapii do leczenia zaawansowanego raka nerkowokomérkowego po wczesniejszym
leczeniu u dorostych;

e w skojarzeniu z ipilimumabem do leczenia pierwszej linii zaawansowanego raka
nerkowokomérkowego, u dorostych pacjentéw z posrednim lub niekorzystnym rokowaniem;

e w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie
klasycznym chtoniakiem Hodgkina po autologicznym przeszczepieniu komadrek macierzystych
szpiku i leczeniu brentuksymabem z wedotyng;

e W monoterapii w leczeniu nawrotowego lub z przerzutami ptaskonabtonkowego raka gtowy
i szyi, ktory ulegt progresji podczas lub po zakoriczeniu terapii opartej na pochodnych platyny
u dorostych;

e W monoterapii w leczeniu nieoperacyjnego raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego
lub z przerzutami u dorostych po niepowodzeniu wczesniejszej terapii opartej na pochodnych

platyny.

Whnioskowane wskazanie, tj. miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45.0) jest wskazaniem off -label. Nalezy
wskazac, ze FDA w dniu 02.10.2020 wydata zgode na wykorzystanie nivolumabu w leczeniu dorostych
pacjentdow z nieoperacyjnym ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej (ang. Malignant Pleural
Mesothelioma — MPM) jako leczenie pierwszego rzutu w skojarzeniu z ipilimumabem.

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

Do analizyklinicznej wtgczono 3 publikacje:

e Scherpereel 2019 — randomizowane, kontrolowane, badanie open-label fazy Il do ktérego
wiaczono dorostych pacjentéw ze ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej, ktéry zostat
potwierdzony histologicznie biopsjg optucnej (zalecana torakoskopia), niezaleznie od ekspresji
biatka PD-L1;. Mediana follow-up wynosita 20,1 miesiecy (IQR 19,6-20,3). Zgodnie
z protokotem badania pierwszorzedowy punkt koricowy (kontrola choroby) zostata zmierzona
u pierwszych 108 pacjentéw wigczonych do badania, natomiast skuteczno$¢ w zakresie
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przezycia wolnego od progresji oraz przezycia catkowitego oceniano u wszystkich wtgczonych
pacjentéw (ITT — ang. intention-to-treat):

o 63 w grupie pacjentdéw stosujgcych niwolumabu
o 62w grupie stosujgcej niwolumab + ipilimumab.

Autorzy wskazujg, iz nie sg w stanie wskazac¢ najlepszej farmakoterapii sposréd obu schematéw
leczenia - pojedynczego przeciwciata monoklonalnego anti-PD-1 Ilub kombinowanej
immunoterapii. Z uwagi na to, autorzy nie mogli zdecydowac sie na wybdr odpowiedniej
statystycznej hipotezy poréwnaweczej dla przezycia (wolnego od choroby lub catkowitego) jako
gtownego punktéow koncowego, testujgcego z gory zatozong najlepszg terapie. Takie
rozwazania doprowadzity autoréw do wybrania klasycznego nieporéwnawczego projektu dla
randomizowanego badania fazy 2, nieprzystosowanego do bezposrednich poréwnan, ale
umozliwiajgcego badanie dwdch schematéw stosowania immunologicznych inhibitoréw
punktéw koricowych jednoczesnie.

Okada 2019 — otwarte jednoramienne badanie kliniczne, do ktdrego wtgczono 34 pacjentéow
z ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej. Mediana okresu obserwacji wynosita 16,8 msc (zakres:
1,8; 20,2);

Nakamura 2020 — retrospektywne jednoramienne badanie do ktérego wtgczono 35 pacjentéw
z progresjg lub nawrotem miedzybtoniaka optucnej. Mediana czasu obserwacji wynosita 6
miesiecy.

W powyzszych publikacha oceniano nastepujgce punkty koricowe:

catkowita odpowiedz (CR — ang. complete response);

catkowite przezycie (OS — ang. overall survival);

czas przezycia wolny od progresji choroby (PFS — ang. progression-free survival);

czesSciowa odpowiedz (PR — ang. partial response);

mediana redukcji rozmiaru docelowych zmian w stosunku do wartosci wyjsciowych;

oceniany przez badaczy obiektywny wskaznik odpowiedzi (ORR — ang. objective response ratio);
progresja choroby (PD — ang. progressive disease);

stabilizacja choroby (SD — ang. stable disease);

wskaznik kontroli choroby (DCR — ang. disease control rate).

Skutecznos¢

Scherpereel 2019

Zgodnie z publikacjg Scherpereel 2019 po 12 tygodniach terapii (grupa leczona niwolumabem vs grupa
leczona terapig skojarzong) u pierwszych 108 pacjentdéw wigczonych do badania odnotowano:

ORR: 18,5% (8,2-28,9) vs 27,8% (15,8-39,7);
SD: 25,9% (14,2-37,6) vs 22,2% (11,1-33,3);
DCR: 44,4% (31,2-57,7) vs 50,0% (36,7-63,3);
DP: 50,0% (36,7—63,3) vs 42,6% (29,4-55,8);

kliniczna progresja wystgpita u 2 pacjentéw leczonych niwolumabem oraz u 1 pacjenta
leczonego terapig skojarzong;
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Wyniki badania dla populacji ITT po 12 tygodniach terapii (grupa leczona niwolumabem vs grupa
leczona terapig skojarzong):

PFS: mediana wynosita 4 miesigce (2,8-5,7) vs 5,6 miesigce (3,1-8,3); odsetek po 12 miesigcach
15,9% (6,8—24,9) vs 22,6% (12,2-33,0);

0S: mediana wynosita 11,9 miesiecy (6,7-17,7) vs 15,9 miesiecy (10,7 — nie osiggnieto); odsetek
po 12 miesigcach: 49,2% (36,9-61,6) vs 58,1% (45,8-70,3);

DCR po 12 tygodniach: 39,7% (27,6-51,8) vs 51,6% (39,2-64,1);
OR:17,5% (8,1-26,8) vs 25,8% (14,9-36,7);

SD: 22,2% (12,0-32,5) vs 25,8% (14,9-36,7);

DP: 54,0% (41,7-66,3) vs 37,1% (25,1-49,1);

kliniczna progresja (bez TK): 54,0% (41,7-66,3) vs 37,1% (25,1-49,1).

Ocena jakosci zycia pacjentéw zostata przeprowadzona za pomocg kwestionariusza LCSS, wyrazona
jako odsetek pacjentow, ktorzy zgtosili pogorszenie jakosci zycia miedzy poczatkiem terapii oraz po 12.
tygodniu.Nie stwierdzono znaczacych rdéznic miedzy grupami w zakresie odsetka pacjentéw
zgtaszajacych spadek jakosci zycia po 12 tygodniach w kazdej pozycji kwestionariusza.

Nakamura 2020

Zgodnie z publikacjg Nakamura 2020:

ORR —20%;

DCR-77,1%

CR uzyskano u jednego pacjenta;
PR uzyskano u 6 pacjentow;

SD wystgpita u 18 pacjentéw;

PD wystgpita u 8 pacjentow;

mediana OS wyniosta 13,1 miesigca, 6 i 12 miesieczne OS wynosito odpowiednio 78,1% oraz
54,1%;

mediana PFS wyniosta 4,4 miesiaca, 6 i 12 miesieczne PFS wynosito odpowiednio 31,9% oraz
17,1%.

Okada 2020

Zgodnie z publikacjg Okada 2019:

ORR wynidst:

o ogodlnie: 29% (16.8-46.2),

o podtyp epitelioidalny: 26% (13.2-44.7),

o podtyp dwufazowy: 25% (4.6—69.9),

o podtyp sarkomatoidalny: 67% (20.8-93.9).
mediana czasu trwania odpowiedzi wyniosta 11,1 miesiecy (95% Cl, 3.5-16.2),
DCR: 68% (50.8—80.9);

mediana PFS mediana wyniosta 6,1 miesigca.
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e mediana OS wyniosta 17,3 miesiaca, 6 i 12 miesieczne OS wynosito odpowiednio 85% (95% ClI,
68.2-93.6) oraz 59% (95% Cl, 40.6—73.2).

U zadnego pacjenta nie uzyskano catkowitej odpowiedzi na leczenie, u 29% pacjentéw odpowiedz
czesciowq. Stabilizacja choroby wystgpita u 38% pacjentéw, progresja u 26% pacjentow

Bezpieczeristwo

Scherpereel 2019

W badaniu Scherpereel 2019 przeanalizowano bezpieczeistwo stosowania obydwu interwencji.
W grupie otrzymujacej niwolumab i ipilimumab wystapity trzy zdarzenia niepozadane zwigzane
z leczeniem (DRAE — ang. drug related adverse events) stopnia 5. (zgony): jedna ostra niewydolnos¢
nerek, jedno ostre zapalenie watroby i jedno zapalenie mdzgu. W grupie monotorapii nie
zaobserwowano zadnego zgonu zwigzanego z leczeniem. W zakresie zdarzen stopnia 4 odnotowano 1
w grupie monoterapii (zwiekszenie aktywnosci lipazy) oraz 2 w terapii skojarzonej (zwiekszenie
aktywnosci lipazy oraz ostra niewydolnos¢ nerek).

Nakamura 2020

Sposrdd 35 pacjentéw, ktdrym podano niwolumab, facznie zgtoszono 39 zdarzen niepozgdanych, ktore
wystgpity u 28 pacjentdw (80%), zas 4 (11,4%) z nich to zdarzenia niepozadane stopnia 3. Nie
zaobserwowano zdarzen niepozgdanych 4 i 5 stopnia. Podawanie niwolumabu zostato przerwane u 4
pacjentdw, w zwigzku z wystgpieniem dziatan niepozadanych, takich jak: srédmigzszowa choroba ptuc,
autoimmunologiczna niedokrwistos¢ hemolityczna i zapalenie tkanki ttuszczowej krezki.

Okada 2020

W badaniu Okada 2020 zdarzenia niepozgdane dowolnego stopnia z jakiejkolwiek przyczyny wystapity
u 94% pacjentow, 3 lub 4 stopnia u 47% pacjentéw. Zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem
wystapity u 76% pacjentdw, stopnia 3 lub 4 u 32% pacjentow.

Powazne zdarzenia niepozadane wystgpity u 41% pacjentéw, przy czym w przypadku 32% pacjentéw
byly one zwigzane z leczeniem. W przypadku 4 pacjentdw wystepujace zdarzenia doprowadzity do
przerwania leczenia

Dodatkowa analiza bezpieczeristwa

Zgodnie z ChPL do bardzo czesto (>1/10) wystepujgcych dziatarn niepozgdanych produktu Opdivo
nalezg: neutropenia, biegunka, nudnosci, wysypka, Swiad, uczucie zmeczenia, zwiekszenie aktywnosci
AspAt, zwiekszenie aktywnosci ALAT, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, zwiekszenie
aktywnosci lipazy, zwiekszenie aktywnosci amylazy, hipokalcemia, zwiekszenie stezenia kreatyniny,
hiperglikemia, limfocytopenia, leukopenia, matoptytkowos¢, niedokrwisto$é, hiperkalcemia,
hiperkaliemia, hipokaliemia, hipomagnezemia, hiponatremia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Whioskowane wskazanie dotyczy leczenia zaawansowanego miedzybtoniaka optucnej (C45) CS IV.
Z uwagi na fakt, ze produkt leczniczy Opdivo nie posiada rejestracji we wnioskowanym wskazaniu
relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania nie jest mozliwa do oceny. Ponadto FDA w dniu
02.10.2020 wydata zgode na wykorzystanie nivolumabu w leczeniu dorostych pacjentéw
z nieoperacyjnym ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej (ang. Malignant Pleural Mesothelioma —
MPM) jako leczenie pierwszego rzutu w skojarzeniu z ipilimumabem.

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem przedstawionych wynikow jest fakt iz brak jest randomizowanych badan
klinicznych poréwnujgcych wnioskowana terapie ze standardem leczenia dla ktérego przeprowadzono
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by analize statystyczng. Dodatkowo odnalezione badania odnosity sie do stosunkowo niewielkiej grupy
pacjentéw.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Majac na wzgledzie wytyczne kliniczne mozna stwierdzi¢, ze dla ocenianej technologii lekowej
technologia alternatywna jest pembrolizumab, ktory nie jest finansowany w Polsce we wnioskowanym
wskazaniu. Pembrolizumab nalezy do tej samej grupy terapeutycznej i ma ten sam mechanizm
dziatania, co Opdivo (niwolumab). Wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie tych lekdw na rowni.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 3 miesiecznej terapii wynosi: _
_ Koszt ten jest nizszy od tego wyliczonego na podstawie obwieszczenia MZ (96 599,52

zt).

Alternatywng technologig w stosunku do ocenianej jest pembrolizumab (produkt leczniczy Keytruda).
Celem oszacowania kosztow leczenia, dawkowanie zaczerpnieto z publikacji Metaxas 2018 odnoszacej
sie do skutecznosci pembrolizumabu w miedzybtoniku optucnej. W badaniu tym lek teb podawany byt
w dawce 200 mg co 2 tygodnie. Majac to na wzgledzie koszt 3 miesiecznej terapii pembrolizumabem
wynosi (na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ):

e |ekiem w postaci koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml (fiolka & 4 ml): 236

593,42 zt,
e |ekiem w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg (1 fiolka): 202 794,24
zt.
Ograniczenia

Powyzisze oszacowania mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistego kosztu terapii, np. ze wzgledu
na istniejgce instrumenty dzielenia ryzyka dla pembrolizumabu.

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

Zgodnie z uzyskanymi danymi w latach 2015-2019 15 pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10 C45.0
Miedzybtoniak optucnej, otrzymywali nastepujgce produkty lecznicze:

e Carboplatinum — kod produktu rozliczeniowego 5.08.10.0000007;
e Cisplatinum — kod produktu rozliczeniowego 5.08.10.0000009;

e Gemcitabinum — kod produktu rozliczeniowego 5.08.10.0000030;
e Pemetreksedum — kod produktu rozliczeniowego 5.08.10.0000053;

e Vinorelbinum — kod produktéw rozliczeniowych 5.08.10.0000063 (koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji) i 5.08.10.0000064 (kapsutki miekkie).

Uwzgledniajgc koszt leczenia przedstawiony w zleceniu MZ finansowanie 3 miesiecy terapii u 15
pacjentéw bedzie wynosic¢

Nalezy podkreslic, ze powyzisze obliczenia mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkow
ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjg wnioskowanej technologii lekowej,
np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczace rzeczywistej: ceny leku, liczby pacjentdéw czy czasu leczenia.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono 6 wytyczne kliniczne dotyczace leczenia miedzybtoniaka optucne;j:
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e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) 2019;
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2020;

e European Respiratory Society, European Society of Thoracic Surgeons, European Association
for Cardio-Thoracic Surgery, European Society for Radiotherapy and Oncology
(ERS/ESTS/EACTS/ESTRO) 2019;

e American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2018;
e  British Thoracic Society (BTS) 2018;
e European Society for Medical Oncology (ESMO) 2015.

Wytyczne NCCN 2020 wskazujg, ze u pacjentéw ze ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej jako
preferowane terapie systemowe w kolejnych liniach leczeniach wskazuja:

e pemetreksed (jesli nie byt podawany w pierwszej linii);
e monoterapie pembrolizumabem;

e niwolumab w monoterapii lub w skojarzeniu z ipilimumabem.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 29.09.2020 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.2846.2020.1.SG), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze srodkdw publicznych leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45.0),
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373,
z pdzn. zm.), na podstawie Opinia Rady Przejrzystosci nr 283/2020 z dnia 19 pazdziernika 2020 roku w sprawie
oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45.0) oraz raportu
nr: WS.422.5.2020. pt. Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45). Opracowanie
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych.
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