Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 97/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku
w sprawie oceny leku Imfinzi (durvalumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie drobnokomadrkowego oraz
niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Imfinzi (durvalumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
50mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05000456031493, w ramach programu
lekowego: , Leczenie drobnokomdrkowego oraz niedrobnokomorkowego raka
ptuca (ICD-10 C 34)”, w ramach istniejqgcej grupy limitowej i wydawanie
go bezptatnie.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Terminem rak ptuca (kod C34 wedtug klasyfikacji ICD-10) okresla sie raka
tchawicy, oskrzeli (drog oddechowych) i miqgziszu ptucnego (pecherzykow
ptucnych). Rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujgcym nowotworem
ztosliwym i pierwszq przyczynq zgondw nowotworowych. Minister Zdrowia zlecit
przygotowanie stanowiska Rady Przejrzystosci w przedmiocie objecia refundacjg
produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab), koncentrat do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 50 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05000456031493
w leczeniu drobno- i niedrobnokomdrkowego raka ptuca. Dla wnioskowanej
technologii, jako gftowny komparator wybrano etopozyd podawany
w skojarzeniu z pochodnymi platyny (karboplatyng lub cisplatyng), natomiast
komparator dodatkowy stanowit atezolizumab stosowany w skojarzeniu
z etopozydem i karboplatyng.

Dowody naukowe

Ocene skutecznosci przedstawiono na podstawie randomizowanego badania
klinicznego CASPIAN, poréwnujgcego bezposrednio schemat durwalumab (DUR)
+ etopozyd (EP) + cisplatyna/karboplatyna (PT), ze schematem EP + PT oraz
randomizowanego  badania  klinicznego  IMpower133  porownujgcego
atezolizumab (ATZ) + EP + karboplatyna (schemat EP+PT) vs placebo + EP
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+ karboplatyna w celu wykonania dodatkowego porownania posredniego ATZ
zDUR. Pordéwnanie bezposrednie DUR+EP+PT z EP+PT (badanie CASPIAN)
wykazato istotnie statystycznie dtuzszq mediane catkowitego przezycia (OS)
odpowiednio 12,9 mies. vs 10,5 mies. (HR=0,75 [95%CI: 0,62; 0,91], p=0,0032).
Mediana PFS dla obu interwencji nie roznita sie istotnie w obu grupach i wyniosta
odpowiednio 5,1 miesigca w grupie DUR oraz 5,4 miesigca w grupie kontrolnej.
Wykazano natomiast istotne réznice w PFS (przeZycie bez progresji) w 12, 18 i 24
miesigcu od randomizacji, na korzysc¢ interwencji w porownaniu do komparatora
(odpowiednio 18% vs 5%, 14% vs 3% i 11% vs 3%).

W porownaniu posrednim DUR vs ATZ nie wykazano statystycznie istotnych
réznic w zakresie OS (HR=0,99 [95%CI: 0,73, 1,33], p=ns.) i PFS (HR=1,04 [95%
Cl: 0,79; 1,37], p=ns) dla porownywanych substancji. Nalezy jednak zauwazyc,
Ze badania roéznity sie znaczqco metodologicznie, dlatego uzyskane wyniki
powinno sie traktowac ze znacznq ostroznosciq. Nie odnaleziono badan
dotyczqcych efektywnosci praktycznej DUR w skojarzeniu z EP i PT w pierwszej
linii leczenia osob dorostych z rozlegtym drobnokomorkowym rakiem ptuca.

W analizie bezpieczenstwa dla porownania bezposredniego DUR+EP+PT vs EP+PT
wykazano brak statystycznie istotnych rdznic w zakresie wystepowania zdarzen
niepozgdanych ogdtem (AEs) oraz zdarzen niepozqdanych zwigzanych
z leczeniem (TRAEs), z wyjqtkiem wystepowania ciezkich TRAEs stopnia 3-4
fqcznie, ktorych liczba byta istotnie mniejsza w ramieniu DUR. Istotnie
statystycznie czesciej raportowano zdarzenia niepozgdane zwigzane
z zastosowaniem immunoterapii (IMAEs), w porownaniu do komparatora dla
zdarzen fqcznie oraz zdarzen stopnia 3-4 tqcznie, przy czym nie wykazano istotnie
statystycznych roznic w zakresie wystepowania IMAEs prowadzgcych do zgonu.

Aktualne rekomendacje kliniczne (NCCN 2021, ESMO 2021 i NCI 2021)
rekomendujqg stosowanie schematu opartego o durwalumab w przypadku raka
drobnokomdrkowego ptuca w zaawansowanym stadium.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie DUR+EP+PT w miejsce
chemioterapii jest

Prawdopodobienstwo tego, ze technologia bedzie kosztowo
efektywna (ponizej progu optacalnosci 155 514 PLN/QALY) dla DUR+EP+PT
wzgledem EP+PT wynosi
Analiza minimalizacji kosztow (CMA) poréwnujgca schemat DUR+EP+PT
z ATE+EP+PT wykazata, ze
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Whnioskowana
technologia jest w trakcie oceny przez dwie agencje G-BA i CADTH. Whniosek
dotyczqcy durwalumabu zostat wycofany z procesu oceny przez NICE przez
wnioskodawce.

Gtowne argumenty decyzji

Durwalumab  jest lekiem  zarejestrowanym do leczenia  drobno-
i niedrobnokomaorkowego raka ptuc. Wniosek dotyczy leczenia zaawansowanego
drobnokomdrkowego ptuc w schemacie z etopozydem i zwiqgzkami platyny.
Dostepne dane pochodzqgce z pojedynczego randomizowanego badania wskazujg
na jego umiarkowanq skutecznos¢ leku (bezwzgledne wydtuzenie mediany
przezycia okoto 3 miesigce), przy zadowalajgcym profilu bezpieczerstwa.
Lek jest rekomendowany w najnowszych wytycznych klinicznych jak alternatywa
do schematow z atezolizumabem. Finansowanie wnioskowanej technologii
bedzie wigzafo sie z ,
dlatego konieczne jest dalsza redukcja ceny, a w zwigzku z pozytywnq decyzjg
dotyczqcq finansowania atezolizumabu, wobec braku istotnych roznic pomiedzy
tymi technologiami,

Podsumowujgc, majgc na wzgledzie ograniczone mozliwosci terapeutyczne
u pacjentow z zaawansowanym rakiem drobnokomodrkowym, wyniki badania
klinicznego, najnowsze rekomendacje kliniczne, Rada rekomenduje finansowanie
wnioskowanej technologii pod warunkiem znaczqcej redukcji kosztu leczenia,

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4231.27.2021 ,Wniosek
o objecie refundacja leku Imfinzi (durwalumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie drobnokomérkowego
oraz niedrobnokomodrkowego raka ptuca (ICD - 10 C 34)«”, data ukonczenia: 15 lipca 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB)
0 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. z 2016 r., 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: (AstraZeneca AB).



