Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 276/2020 z dnia 19 pazdziernika 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (niwolumab) we wskazaniu rak gruczotowy ptuca w IV
stadium zaawansowania (T4N2M1) — leczenie podtrzymujgce
(ICD-10: C34)

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, fiolki 10 mg/mi,
we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca w IV stadium zaawansowania (TAN2M1) —
leczenie podtrzymujgce (ICD-10: C34).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

Rak ptuca nalezy do najgorzej rokujgcych nowotworow. Odsetek 5-letnich
przezy¢ ogotu chorych wynosi ok. 10-14%. U chorych z rozsiewem (stopien V)
niedrobnokomorkowego raka ptuca, w tym raka gruczotowego, mediana czasu
przezycia nie przekracza roku.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W 2017 roku w Agencji oceniano niniejszy produkt leczniczy we wskazaniu
zblizonym do wnioskowanego (AWA 0T.4351.2.2017 w ramach programu
lekowego , Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca o typie innym niz
ptaskonabtonkowy z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10—- C34)”. Zaréwno Rada
Przejrzystosci jak i Prezes Agencji uznali wowczas za niezasadne finansowanie
niwolumabu we wnioskowanym wskazaniu.

Wyniki meta-analiz sieciowych Armoiry z roku 2018 oraz wczesniejsza Crequit
zroku 2017 wskazujg jednak na skutecznos¢ niwolumabu w odniesieniu
do przezycia catkowitego chorych.

Whnioskowane wskazanie, tj. rak gruczotowy pfuca w IV stadium zaawansowania
(TAN2M1) — leczenie podtrzymujgce (ICD-10: C34) zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Opdivo. Produkt leczniczy Opdivo jest
obecnie refundowany w 5 programach lekowych, w tym od wrzesnia 2020 r.
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W zmienionym programie lekowym B.6 dotyczqcym leczenia
niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34).

Pacjentka otrzymata juz wczesniej 2 zgody na leczenie niwolumabem w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych. W dotychczasowym leczeniu
niwolumabem stan pacjentki dobry, bez odchylern w badaniach laboratoryjnych,
bez efektow ubocznych leczenia.

Bezpieczenstwo stosowania

W analizie Wies z 2019 roku podczas immunoterapii zdarzenia niepozgdane
zwigzane z leczeniem niwolumabem wystqgpity u okoto 70% pacjentow.
Nie odnotowano zdarzen niepozgdanych prowadzgcych do zgonu, nie mniej
jednak okofo 20% pacjentow doswiadczyto zdarzenia niepozgdanego, ktore
doprowadzito do dyskontynuacji leczenia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji. W zwiqzku z faktem, ze lek zarejestrowano w rozwazanym
wskazaniu, mozna wnioskowac, Ze relacja ta jest pozytywna.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3 miesiecznej terapii niwolumabem jest wysoki (obliczenia przedstawione
w raporcie analitycznym mogq nie odzwierciedlac rzeczywistego kosztu terapii,
m.in. ze wzgledu na niepewnosci dotyczgce dawkowania niwolumabu).

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Na podstawie przyjetych zatozen koszt finansowania ze srodkow publicznych
ocenianej technologii lekowej w ramach RDTL przez 3 mies.
okres terapii wyniesie: . PowyzZsze szacunki moggq nie
odzwierciedlac rzeczywistych wydatkdw ponoszonych przez ptatnika publicznego
w zwiqzku z refundacjqg wnioskowanej technologii lekowej, ze wzgledu
na niepewnosci dotyczqgce m.in. liczby pacjentow i czasu leczenia.

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

Zgodnie ze wskazaniem zawartym we wniosku MZ, nalezatoby kontynuowac
leczenie niwolumabem, gdyz zapis ,leczenie podtrzymujgce” determinuje jego
zastosowanie | uniemozliwia rozpatrywanie innych substancji jako
komparatordéw.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
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0T.422.121.2020 ,,0pdivo (niwolumab) we wskazaniu: Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca
w |V stadium zaawansowania (T4AN2M1) — leczenie podtrzymujgce (ICD-10: C34)”, data ukonczenia:
14 pazdziernika 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.



