Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny leku Tecentrig (atezolizumabum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie niedrobnokomorkowego
lub drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Tecentriq (atezolizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
840 mg, 1, fiol. 14 ml, kod EAN: 07613326025546;

e Tecentriq (atezolizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
1200 mg, 1, fiol. 20 ml, kod EAN: 05902768001167;

w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego

lub drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”, w ramach istniejqgcej grupy

limitowej (1183.0 Atezolizumab) i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza koniecznosc pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), celem zapewnienia

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak ptuca nalezy do najgorzej rokujgcych nowotwordow, jest jednym
Z najczestszych nowotworow. W 2019 roku wspotczynnik chorobowosci wynidst
204,5 przypadku/100 000 mieszkancow. Najwazniejszymi czynnikami
rokowniczymi sq: wyjsciowe zaawansowanie nowotworu, a w zaawansowanym
stadium — stan sprawnosci i ubytek masy ciata. Odsetek 5-letnich przezyc
po doszczetnej resekcji migzszu ptucnego w stopniach I, 11 i IlIA wynosi kolejno 60-
80%, 40-50% i 15-25%. U chorych w stopniu IlIB odsetek ten wynosi ok. 10%,
w IV stopniu zaawansowania mediana czasu przezycia nie przekracza roku.

Analizowany problem decyzyjny dotyczy chorych na niedrobnokomadrkowego
raka ptuca (NDRP) leczonych w pierwszej linii, ktdrzy wczesniej nie byli
poddawani systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu
(mogli by¢ to pacjenci leczeni systemowo lub chirurgicznie na wczesSniejszych
stadiach rozwoju choroby nowotworowej). W stanowisku Rady analizie poddano
monoterapie atezolizumabem w leczeniu pierwszej linii u dorostych pacjentow
z rozsianym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca o wysokiej ekspresji PD-L1.
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Komparatorem dla ocenianej interwencji jest pembrolizumab w monoterapii
finansowany w ramach funkcjonujgcego na czas sporzgdzenia niniejszego
dokumentu programu lekowego leczenia raka pfuc.

Dowody naukowe

Do analizy wnioskodawcy wiqczono tqgcznie 3 badania RCT. Jedno badanie
porownujgce atezolizumab z chemioterapiq (IMpassion110) oraz dwa badania
porownujgce pembrolizumab z chemioterapiq i umozliwiajgce wykonanie
porownania posredniego z atezolizumabem: KEYNOTE-024 oraz KEYNOTE-042.

W ramach oceny skutecznosci klinicznej ATEZO w pordwnaniu do PEMBRO
w populacji chorych z wysokq ekspresjqg PD-L1 odnotowano brak znamiennych
roznic w przezyciu catkowitym (0OS). Nie odnotowano rdéwniez znamiennych
roznic w przezyciu bez progresji choroby (PFS. Na podstawie poréwnania
posredniego odnotowano podobny wptyw na jakosc zycia pacjentow, wyrazongq
ryzykiem  pogorszenia objawdw choroby w danym czasie oraz
na prawdopodobieristwo uzyskania obiektywnej odpowiedzi na leczenie
u pacjenta.

Zgodnie z wynikami analizy bezpieczenistwa na podstawie porownania
posredniego ATEZO vs PEMBRO ryzyko wystgpienia zdarzen niepozgdanych
zwiqzanych z leczeniem ogotem byto podobne dla obu lekow. W porownaniu
ATEZO vs PEMBRO nie stwierdzono, by oba leki roznity sie w kontekscie ryzyka
wystgpienia ciezkich zdarzen niepozqdanych. Wyniki oceny bezpieczeristwa
w ramach porownania posredniego wskazujq, ze atezolizumab jest co najmniej
rownie bezpieczny jak pembrolizumab.

Problem ekonomiczny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie atezolizumabu w miejsce
pembrolizumabu jest

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Objecie refundacjq produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego programu
lekowego, spowoduje spadek wydatkow w wariancie uwzgledniajgcym
propozycje instrumentu podziatu ryzyka o odpowiednio
w pierwszym i kolejnym roku refundacji.

Rekomendacje refundacyjne dotyczgce ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 5 rekomendacji, w tym 1 pozytywna,
3 pozytywne warunkowe, 1 negatywna. W rekomendacjach pozytywnych (NICE
2021, SMC 2021, GBA/IQWIiG 2021 oraz HAS 2021) zwraca sie gtéwnie uwage
na porownywalng skutecznosc do pembrolizumabu. W rekomendacji negatywnej
NCPE 2021 nie zaakceptowano propozycji cenowej, w toku negocjacji
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wytgczonych z informacji publicznej lek zostat ostatecznie wtgczony do systemu
refundacji.
Gtowne arqumenty decyzji

Wyniki badan klinicznych przemawiajq za rownorzedng skutecznosciq
atezolizumabu w porédwnaniu do komparatora, a jego refundacja moze
korzystnie wptyngc¢ na budzet ptatnika.

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 2022 r., poz. 463),
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 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.17.2022 , Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)".
Data ukoniczenia: 10.05.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Roche Polska sp. z 0.0..

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.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: Roche Polska sp. z 0.0.



