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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu
z lekiem Avastin (bewacyzumab)

w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka

watrobowokomarkowego (ICD-10 C22.0)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq
(atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach programu lekowego:
,Leczenie raka watrobowokomodrkowego (ICD-10 C22.0)” na zaproponowanych warunkach.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agenciji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe,
wytyczne kliniczne oraz rekomendacje refundacyjne, uwaza za niezasadne finansowanie
ze srodkow publicznych wnioskowanej technologii.

Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy klinicznej mozna stwierdzi¢, ze u chorych
na raka watrobowokomérkowego (HCC) z przerzutami poza watrobe, stosowanie leczenia
skojarzonego atezolizumabu i bewacyzumabu (ATE+BEW) wzgledem placebo (PLC), moze
wptywaé na zmniejszenie ryzyka zgonu (OS) oraz ryzyka progresji lub zgonu (PFS). Przy czym
do wynikéw tych nalezy podchodzi¢ z ostroznoscig z uwagi na fakt, ze wnioski dotyczace
tej populacji wykazano w pordwnaniu posrednim bazujgcym na danych pochodzgcych z badan
0 znacznej heterogenicznosci.

Natomiast w populacji chorych bez przerzutéw, w porédwaniu bezposrednim ATE+BEW
wzgledem sorafenibu (SOR), zaobserwowano przewage w odniesieniu do PFS i nie wykazano
istotnych rdznic w zakresie OS (nie osiggnieto mediany przezycia w badanej podgrupie
ATE+BEW) oraz obiektywnej odpowiedzi na leczenie (ORR).

Uwzgledniono réwniez wyniki oszacowania analizy ekonomicznej wskazujgce, ze stosowanie
lekow ATE+BEW wzgledem SOR/BSC

Finansowanie wnioskowanej technologii bytoby zwigzane ze
w kolejnych
latach refundacji.
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Ujeto takze, ze oceniana terapia skojarzona w leczeniu pacjentéw z HCC jest

, a W czesci z rekomendacji
refundacyjnych europejskich i swiatowych Agencji HTA uzalezniano decyzje o finansowaniu
ATE+BEW od poprawy optacalnosci terapii lub zawezenia populacji docelowej, mogacej
skorzystac z leczenia do chorych w dobrym stanie sprawnosci (pERC 2020, NICE 2020).

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, w tym gtdwnie niepewnos¢ oszacowan analizy
klinicznej , finansowanie lekéw wydaje
sie niezasadne na zaproponowanych warunkach. Ze wzgledu natomiast na niezaspokojong
potrzebe zdrowotng, «czyli brak aktualnie finansowanych, alternatywnych opgcji
terapeutycznych oraz potencjalne efekty zdrowotne, finansowanie ocenianej technologii
moze by¢ zasadne wytacznie w subpopulacji chorych z HCC z przerzutami pozawatrobowymi.
W tym scenariuszu, ze wzgledu na potencjalng wielkos¢ populacji docelowej nalezatoby
wdrozy¢ uzupetnienie propozycji instrumentu dzielenia ryzyka wnioskodawcy o mechanizm
dzielenia ryzyka zobowigzujgcy producenta leku do zwrotu czesci uzyskanej refundacji
po przekroczeniu ustalonego budzetu (pay-back).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Avastin (bewacyzumab) koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiolka
4 ml, kod EAN: 05909990010486, cena zbytu netto:

e Avastin (bewacyzumab) koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiolka
16 ml, kod EAN: 05909990010493, cena zbytu netto:

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w ramach programu
lekowego, w istniejgcej grupie limitowej (1095.0).

Problem zdrowotny

Rak watrobowokomodrkowy (HCC) jest najczestszym typem pierwotnego raka watroby. Do czynnikéw
ryzyka zalicza sie: marskos¢ watroby (bez wzgledu na przyczyne), wirusy hepatotropowe (HBV, HCV),
toksyny (alkohol, aflatoksyna), zaburzenia metaboliczne (otytos$¢, cukrzyca, sttuszczeniowa choroba
watroby).

HCC jest chorobg rzadkg. W Europie rozpowszechnienie wynosi 15/100 tys. oséb. Najczesciej dotyka
mezczyzn w 6-7. dekadzie zycia. W Polsce na HCC choruje ok. 2-3 tys. oséb rocznie.

Rak watroby jest jednym z szybciej rosngcych i Zle rokujgcych nowotworéw. Czas podwojenia masy
guza wynosi 4-6 miesiecy. Odsetek 5-letnich przezy¢ w HCC nie przekracza 10%, a $redni czas przezycia
chorych niekwalifikujgcych sie do leczenia miejscowego wynosi kilka miesiecy.

Rak watroby jest jednym z szybciej rosngcych i Zle rokujacych nowotwordw. Pacjenci
z zaawansowanym nowotworem w stanie C wg BCLC (objawowy guz, stan sprawnosci 1-2 wg ECOG,
z naciekiem naczyn lub rozsiewem pozawatrobowym) majg zte rokowanie, a przewidywana mediana
przezycia w tej grupie wynosi 6-8 miesiecy.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii wskazano sorafenib w podgrupie pacjentéw
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bez przerzutéw poza watrobe i najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best supportive care, BSC)
w podgrupie pacjentéw z przerzutami poza watrobe.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Substancjg czynng zawartg w leku Avastin jest bewacyzumab, ktdry wigze sie z czynnikiem wzrostu
$rddbtonka naczyn (VEGF), kluczowym mediatorem waskulogenezy i angiogenezy, hamujac wigzanie
VEGF z receptorami Flt-1 (VEGFR-1) i KDR (VEGFR-2) na powierzchni komérek srédbtonka.

Atezolizumab w skojarzeniu z bewacyzumabem jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentéw zaawansowanym lub nieresekcyjnym rakiem watrobowokomérkowym
(ang. hepatocellular carcinoma, HCC), ktérzy wczesniej nie otrzymywali leczenia systemowego.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy klinicznej wiaczono:

e |IMbravel50 — wieloosrodkowe, otwarte badanie randomizowane Ill fazy, oceniajgce
skutecznos$¢ i bezpieczedstwo leczenia skojarzonego atezolizumabu z bewacyzumabem
(ATE+BEW) w poréwnaniu z leczeniem sorafenibem wsréd 501 chorych z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym i/lub nieresekcyjnym HCC. Mediana okresu obserwacji
wynosita 8,6 m-ca (Finn 2020 — peten tekst, Ducreux 2020, Finn 2020a, Hsu 2020, Ikeda 2020,
Li 2020 i Toh 2020 — abstrakty);

e SHARP i APT — wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione badania randomizowane Il fazy,
oceniajgce skutecznosé i bezpieczensto sorafenibu wzgledem placebo wsréd 602 (SHARP) i
226 (APT) chorych z zaawansowanym HCC (SHARP: Bruix 2012, Llovet 2008, Llovet 2012,
Raoul 2012, APT — Cheng 2009, Cheng 2012, (Bruix 2017 — dodatkowe wyniki obu badan);

e G030140- wieloosrodkowe badanie fazy 1b uwzgledniajgce kilka kohort, w tym 164 chorych
z HCC (gupy A i F) leczonych terapig skojarzong ATE+BEW (Lee 2020).

Ocene wiarygodnosci badan randomizowanych przeprowadzono z wykorzystaniem kryteriéw skali
opisowej Cochrane. W wiekszosci rozpatrywanych domen dla badan IMbrave150 SHARP i APT ryzyko
popetnienia btedu systematycznego oceniono na niskie (za wyjgtkiem punktéw koncowych — jakos¢
zycia i bezpieczenstwo w badaniu IMbrave150).

Badanie GO30140 oceniono w skali NICE i uzyskato ono 7/8 pkt.

Analiza uwzgledniata rowniez 8 opracowan wtérnych: Bangaru 2020, Gordan 2020, Gryziak 2020, Li
2020, Lim 2020, Pinter 2018, Sonbol 2020 oraz Ziogas 2020, ktérych jakos¢ oceniono przy pomocy skali
AMSTAR Il na krytycznie niska.

W badaniach oceniano gtéwnie:

e przezycie catkowite (0S),
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e przezycie wolne od progresji (PFS),
e odpowiedz na leczenie (ORR).

Skutecznos¢

Subpopulacja bez przerzutéw poza watrobe (badanie IMbrave150)

W poréwnaniu ATE+BEW vs SOR wykazano IS réznice na korzys¢ ocenianej interwencji w zakresie
zmniejszenia ryzyka progresji lub zgonu (PFS):

e HR=0,61(95%Cl:0,41;0,91).
Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w odniesieniu do ryzyka wystgpienia zgonu (OS)
i uzyskania obiektywnej odpowiedzi na leczenie (ORR).

Subpopulacja z przerzutami poza watrobe (poréwnanie posrednie: IMbravel50, SHARP, APT)

W pordéwnaniu posrednim ATE+BEW vs PLC wykazano IS réznice na korzys¢ ocenianej interwencji
w zakresie zmniejszenia ryzyka zgonu (OS) oraz ryzyka progresji lub zgonu (PFS):

e O0S:HR=0,42 (95% Cl: 0,27; 0,65),
e PFS:HR=0,31(95% Cl: 0,20; 0,49).

G030140 (populacja ogdlna)

W grupach leczonych ATE+BEV mediana OS wyniosta 17,1 miesigca (grupa A) lub nie zostata osiggnieta
(grupa F) , natomiast mediana PFS (ocena RECIST 1.1) wyniosta 7,3 miesigca (grupa A) i 5,6 (grupa F).

Przeglady systematyczne

W odnalezionych przegladach nie przedstawiono innych danych (za wyjatkiem dodatkowych danych
dot. bezpieczenstwa z przegladu Lim 2020) dla ocenianej terapii niz wyniki pochodzace z ww. badan
wiaczonych do analizy klinicznej.

Analizowane wyniki odnosity sie do catkowitej populacji pacjentéw z zaawansowanym, nieresekcyjnym
HCC (bez podziatu na podgrupy ze wzgledu na rozsiew choroby) i wskazywaty na istotnie wyzszg
skuteczno$¢ terapii skojarzonej atezolizumabu i bewacyzumabu wzgledem sorafenibu przy podobnym
profilu bezpieczenstwa.

Bezpieczeristwo

ATE+BEW vs SOR (IMbrave150)

Wykazano znamienne rdéznice na korzysé ATE+BEW wzgledem SOR w zakresie ryzyka wystgpienia
zdarzed niepozadanych prowadzacych do zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia, zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z leczeniem, zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem w 3-4. stopniu
nasilenia i zdarzen niepozadanych specjalnego zainteresowania zwigzanych z ATE.

Stosowanie ATE+BEW vs SOR wigzato sie z istotnym statystycznie:

e wyzszym ryzykiem wystepowania: biatkomoczu, zwiekszonej aktywnosci AspAT, zwiekszonej
aktywnosci AIAT, reakcji zwigzanych z wlewem, niedoczynnosci tarczycy, nadczynnosci
tarczycy, cukrzycy, krwawienia z nosa, krwawienia/krwotoku;

e nizszym ryzykiem wystepowania: biegunki, zmniejszonego tfaknienia, nudnosci, wysypki,
astenii, tysienia, zespotu reka-stopa, hipofosfatemii, podwyzszonego stezenia bilirubiny
we krwi (w 3-4. st. nasilenia).

ATE+BEW vs PLC (poréwnanie posrednie: IMbrave150, SHARP, APT)
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Skojarzenie ATE+BEW w poréwnaniu z PLC istotnie statystycznie zwieksza ryzyko wystgpienia zdarzen
niepozadanych w 3-4. stopniu nasilenia oraz zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem.

Miedzy poréwnywanymi grupami nie wykazano rdéznic znamiennych statystycznie pod wzgledem
wystgpienia AE ogdtem, ciezkich AE i AE prowadzacych do zakoriczenia leczenia.

EMA, URPL 2021

U pacjentow leczonych produktem leczniczym Tecentriq (atezolizumab) zgtaszano ciezkie niepozadane
reakcje skérne (SCARs), w tym przypadki zespotu Stevensa-lohnsona oraz toksycznej nekrolizy
naskorka.

Ograniczenia

Na niepewnos¢ przedstawionych wynikéw analizy klinicznej maja gtéwnie wptyw ograniczenia badania
IMbravel50 - m.in. brak przedstawienia najbardziej aktualnych wynikéw czy wynikéw dla wszystkich
ocenianych punktéw koncowych. Z niepewnoscig wnioskowania wigze sie réwniez przeprowadzone
poréwanie posrednie z uwagi na heterogenicznos¢ wigczonych badan.

Nalezy zauwazy¢ ponadto, ze nie odnaleziono zadnych badan prowadzonych w warunkach rzeczywistej
praktyki klinicznej, co ogranicza mozliwo$¢ wnioskowania o skutecznosci praktycznej ocenianego
leczenia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 155 514 PLN (3 x 51 838 z1).
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WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym (20 lat),
z perspektywy ptatnika publicznego — podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

W analizie uwzgledniono m.in. nastepujgce koszty medyczne:
e |ekéw iich podania,
e diagnostyki i monitorowania leczenia,
e stanow zdrowia,
e zdarzen niepozadanych,
e opieki terminalnej.

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztéw (ICUR) z perspektywy NFZ wynidst odpowiednio:

Ograniczenia

Na niepewnos$é przedstawionych wynikébw ma wptyw gtéwnie brak danych dtugoterminowych
dla ocenianej technologii i oparcie analizy m.in. na niedojrzatych danych OS, co przektada
sie na przeszacowanie prognozowania OS w modelu.

Obliczenia wtasne Agencji

W zakresie obliczen wilasnych testowano dodatkowe scenariusze analizy wrazliwosci przy
uwzglednieniu krzywych log-logistycznych (akceptowalne dopasowanie do danych OS).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badar klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.
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Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w czteroletnim horyzoncie
czasowym z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

W analizie uwzgledniono koszty interwencji, podania/wydania lekdow, diagnostyki i monitorowania
leczenia, leczenia zdarzen niepozadanych, standw zdrowia oraz opieki terminalne;j.

Whnioskodawca oszacowat liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu
nowym na:

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy wptywu na budzet wynikajg z niepewnosci oszacowania populacji
docelowej. Zdaniem ekspertéw liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do programu lekowego moze
wahac sie od ok. 240 do ok. 600 chorych rocznie.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie wskazano.

Uwagi do programu lekowego

W przypadku refundacji ATE+BEW oceniany program lekowy powinien by¢ dostosowany do aktualnie
obowigzujgcego programu B.5 , Leczenia raka watrobowokomarkowego (ICD-10 C22.0)”.
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Ponadto sugeruje sie zmiany w zakresie kryteriow wigczenia, przeprowadzanych badan
diagnostycznych i czasu trwania leczenia w programie.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Przedstawiono 9 rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do wnioskowanego wskazania wydanych
przez:

e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK 2015);

o Sekcja Hepatologiczna Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii (SHPTG 2015);

e European Association for the Study of the Liver (EASL 2018);

e American Society of Clinical Oncology (ASCO 2020);

e National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2021);

e European Society for Medical Oncology (ESMO 2021);

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2021);

e Gastroenterological Society of Australia (GESA 2020);

e Alberta Health Services (AHS 2020).
W odnalezionych wytycznych klinicznych u dorostych chorych z zaawansowanym HCC lub HCC
niekwalifikujgcych sie do leczenia miejscowego lub lokoregionalnego badz po progresji na takie
leczenie, ktérzy sg w dobrym stanie sprawnosci i majg zachowang czynnosé watroby w | linii leczenia
zaleca sie: sorafenib (w 9 wytycznych), lenwantynib (w 7 wytycznych), atezolizumab w skojarzeniu z
bewacyzumabem (w 5 wytycznych), najlepsze leczenie wspomagajace, udziat w badaniu klinicznym

(w 2 wytycznych), a takze w okreslonych sytuacjach: niwolumab lub schemat FOLFOX (w 1 wytycznej).
Wskazano takze, ze chemioterapia nie jest zalecang opcjg terapeutyczng (w 2 wytycznych).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 5 rekomendacji (francuskg HAS 2021, niemieckg G-BA 2021, angielskg NICE 2020,
kanadyjskg pERC 2020, australijska PBAC 2020), ktére odnosity sie pozytywnie lub warunkowo
pozytywnie do refundowania ocenianej technologii lekowej (populacja ogdlna chorych z przerzutami
i bez przerzutéw). Dwie z nich (NICE 2020, pERC 2020) uzalezniaty objecie refundacja od poprawy
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optacalnosci ocenianej technologii lekowej (poprzez obnizenie cen lekéw), natomiast w jednej (HAS
2021) zawezono populacje docelowg do chorych w dobrym stanie sprawnosci i z zachowang
czynnoscig watroby. W ww. rekomendacjach zwracano gtéwnie uwage na istotng korzys¢ kliniczng
ze stosowania ATE+BEW w poréwnaniu do SOR.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce skojarzenie lekéw Tecentriq i Avastin (100
i 400 mg) jest finansowane w UE i EFTA (na 31 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 25.03.2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1730.2020.19.PB, PLR.4500.1729.2020.20.PB), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa
w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach
programu lekowego: , Leczenie raka watrobowokomaérkowego (ICD-10 C22.0)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy
z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 72/2021
z dnia 14 czerwca 2021 roku w sprawie oceny leku Tecentrig (atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin
(bewacyzumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka watrobowokomadrkowego (ICD-10 C22.0)”

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 72/2021 z dnia 14 czerwca 2021 roku w sprawie oceny leku Tecentrig
(atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach programu lekowego: , Leczenie
raka watrobowokomaérkowego (ICD-10 C22.0)”

2. Raport nr 0T.4231.13.2021 Whniosek o objecie refundacja leku Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu
zlekiem  Avastin  (bewacyzumab) w ramach programu lekowego: ,leczenie raka
watrobowokomadrkowego (ICD-10 C22.0)”



