Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2021 z dnia 29 listopada 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
niwolumab w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng niwolumab w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tji. w ramach proponowanego
programu lekowego B.100 , Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego
chtoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C81)” w zakresie
wskazania: leczenie dzieci w wieku 12-18 lat z nawrotowym lub opornym
na leczenie klasycznym chfoniakiem Hodgkina po autologicznym przeszczepieniu
komdrek macierzystych szpiku i leczeniu brentuksymabem z wedotyng.

Uzasadnienie

Chtoniak Hodgkina (HL, ang, Hodgkin Lymphoma) (kod ICD-10: C81) jest
nowotworem uktadu chfonnego wywodzgcym sie z komdrek linii B,
charakteryzujgcym sie wystepowaniem nieprawidtowych komdrek Hodgkina
oraz komdrek Reed i Sternberga (HRS), otoczonych komdrkami odczynowymi
zrebu tkankowego mikrosrodowiska. Choroba rozwija sie gtownie w obrebie
wezftow chfonnych, z tendencjq do szerzenia sie poczgtkowo przez ciggtosc¢
na inne wezty chtonne, a w bardziej zaawansowanych stadiach drogg naczyn
krwionosnych.

Przy stosowaniu wspotczesnych strategii leczenia 80-90% chorych na HL zostaje
trwale wyleczonych. Jednak u 10% chorych we wczesnych i u 25-30% chorych
w zaawansowanych stadiach choroby dochodzi do nawrotu lub opornosci.

Rekomendacje Euro NET (European Pediatric Hodgkin Lymphoma consortium)
z 2020 roku oraz NCCN (National Comprehensive Cancer Network) z 2021 roku
podkreslajg, Zze w leczeniu dzieci z nawrotowym/opornym na leczenie cHL nalezy
przyjqgc¢ bardziej zindywidualizowane podejscie, niz w leczeniu 0séb dorostych.
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Rowniez wytyczne kliniczne wskazujg, iz u pacjentow opornych na leczenie
schematami zawierajgcymi brentuksymab wedotin zalecana do rozwazenia jest
immunoterapia niwolumabem lub pembrolizumabem.

Zgodnie z przytoczonymi badaniami, zarowno odpowiedz na leczenie,
jak i skutecznosc, oceniana w zakresie przezycia catkowitego i przezycia wolnego
od progresji, wskazuje na celowos¢ stosowania terapii niwolumabem w leczeniu
opornego lub nawrotowego klasycznego chfoniaka Hodgkina w populacji
pediatrycznej. Terapia jest wzglednie bezpieczna. tatwos¢ podania oraz
wzgledna tolerancja terapii pozwala na stosowanie leczenia w warunkach
ambulatoryjnych.

Ekspert kliniczny — Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii
dzieciecej, uznat proponowane zmiany w programie za uzasadnione klinicznie.
W opinii eksperta ,pojedyncze przypadki zastosowania nivolumabu w Polsce
w tej grupie wiekowej (w tym z chtoniakiem Hodgkina) uzasadniajq zastosowanie
nivolumabu w Il linii terapii pacjentow w wieku 12-18 lat z nawrotowym
chfoniakiem Hodgkina. Proponowane dawkowanie u dzieci w wieku 12-18 lat
to 3 mg/kg cc, co 2 tygodnie (maksymalnie 240 mg co 2 tygodnie).

Analize wptywu na wydatki przeprowadzono wyftqcznie z perspektywy ptatnika
publicznego, przyjmujgc toisame wyniki z perspektywy wspdlnej (ptatnika
i Swiadczeniobiorcy). Liczebnos¢ populacji docelowej 0szacowano
na 5 pacjentow rocznie, srednia liczba podan leku uwzgledniona w obliczeniach
to 11. Uwzgledniono koszty diagnostyki, monitorowania oraz podania leku.
W ramach obliczenn podstawowych, oszacowano kwote wpfywu na budzet,
zwigzang z wprowadzong zmiang na 570 364,00 zt (koszt niwolumabu
na podstawie Obwieszczenia MZ), lub 376 633,40 zt (koszt niwolumabu
na podstawie danych NFZ).

Podczas interpretacji powyziszych wynikow nalezy mie¢ na uwadze,
Ze przedstawione oszacowania obarczone sq niepewnosciq, zwigzanq z jakoscig
danych oraz przyjetymi zatozeniami, m.in. brakiem precyzyjnych danych
dotyczqgcych liczby podan leku, co w znacznym stopniu ogranicza wiarygodnosc
wnioskowania.

W przypadku gdyby pacjenci stosowali leczenie powyzej roku, nalezy spodziewac
sie ich kumulacji w kolejnych latach funkcjonowania programu. Dane z badania
Kozlov 2019 sugerujqg mediane PFS na poziomie 24 miesiecy, zatem nie nalezy
spodziewac sie przekroczenia liczby 10 pacjentow leczonych rocznie w ramach
programu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.51.2021 ,Niwolumab stosowany w programie lekowym: B.100 »Leczenie opornej

i nawrotowej postaci klasycznego chtoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C81)«”. Data
ukoniczenia: 25 listopada 2021 r.



