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Dotyczy: oceny skutecznosci praktycznej pembrolizumabu u chorych z rakiem ptuca przedstawionej w Analizie
Weryfikacyjnej nr OT.4331.17.2022 dla leku Tecentriq (atezolizumab; nr BIP: 28/2022)

Szanowny Panie Prezesie,

W nawigzaniu do opublikowanej w Analizie Weryfikacyjnej nr 0T.4331.17.2022 (AWA Tecentriq) préby oceny
skutecznosci praktycznej pembrolizmabu zwracam sie o niezwfoczne spotkanie w tej sprawie oraz usuniecie z
domeny publicznej fragmentow AWA Tecentriq dotyczgcych analizy skutecznosci praktycznej pembrolizumabu.
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Ocena skutecznosci praktycznej pembrolizumabu przedstawiona w AWA Tecentrig zawiera liczne niescistosci,
pozostaje niespdjna wewnetrznie oraz wyraznie odbiega od wynikéw badan klinicznych oraz RWE z innych
europejskich krajow. Jednoczesnie nie zawiera dyskusji mozliwych przyczyn tej rozbieznosci, a takze nie wskazuje
zrédet danych i nie jest poprzedzona opisem metodyki, przez co jej wyniki sg nieweryfikowalne. Opublikowana
analiza nie przeszta réwniez procesu recenzji czy konsultacji z praktykami klinicystami oraz statystykami, co w
poréwnaniu z cytowanymi wyzej badaniami RWE kwestionuje jej rzetelnos¢. Z powyiszych wzgledéw analiza
AOTMIT nie odpowiada na pytanie dotyczace rzeczywistej skutecznosci pembrolizumabu.

W Rekomendacji Prezesa nr 49/2022 pojawia sie zdanie ,[...] warto zwrdci¢ uwage, na wyniki poréwnania Mediany
OS z badari klinicznych z rzeczywistq praktykq kliniczng dla PEMBRO i CHT, poniewaz w rzeczywistej praktyce roznica
pomiedzy tymi technologiami byta nieznaczna, siegajqca 0,3 mies. (Mediana OS: CHT 7,7 mies. vs PEMBRO 8,0 mies.)
natomiast w badaniach klinicznych wynosita 9 mies. (Mediana OS: CHT 11 mies. vs PEMBRO 20 mies.)”.
Wprowadza ono opinie publiczng w bfad na temat skutecznosci leku Keytruda (pembrolizumab),
pozostajgc w oderwaniu od nizej przytoczonych faktow:

e Prezentowane w AWA Tecentriq wyniki oceny skutecznosci pembrolizumabu sg miedzy sobg niespdjne.
Na stronie 27 raportu pojawia sie zdanie ,Analitycy Agencji w ramach badania rzeczywistej praktyki klinicznej
zweryfikowali podang przez eksperta informacje odnosnie przezycia pacjentéw otrzymujgcych pembrolizumab.
Wykazano, Zze wsrdd 2 201 pacjentdw, u ktdrych rozliczono co najmniej jednq jednostke pembrolizumabu u 402
pacjentdw, stanowiqgcych 18,26%, odnotowano zgon po okresie krotszym niz jeden rok.”. Oznacza to, ze wedle
dostepnych polskich danych 81,74% pacjentéw przyjmujgcych pembrolizumab w leczeniu raka ptuca przezyto
jeden rok lub dtuzej. Z kolei na stronie 45 przedstawiono informacje o medianie OS wsrdd chorych leczonych
pembrolizumabem wynoszgcg 8 miesiecy. Obydwa te stwierdzenia sa w stosunku do siebie sprzeczne —
niemozliwe jest, aby mediana OS wyniosta 8 miesiecy w sytuacji, gdzie w okresie roku zgon odnotowano jedynie
u 18,26% pacjentow.

e Mediana OS pembrolizumabu cytowana w Rekomendacji Prezesa za wynikami badania klinicznego
(,20 miesiecy”) jest niezgodna z najbardziej aktualnymi danymi z badania rejestracyjnego (Keynote 024), gdzie
wynosi ona 26,3 miesigcal.

e Skuteczno$¢ praktyczna pembrolizumabu w leczeniu chorych z rakiem ptuca byta wielokrotnie oceniana przez
badaczy na catym s$wiecie i wyniki niezaleznych badann RWE (real world evidence) wskazujg na zblizong
skutecznos¢ praktyczng pembrolizumabu w poréwnaniu z wynikami osiggnietymi w badaniu rejestracyjnym
(Keynote 024), gdzie mediana OS wyniosta 26 miesiecy. Jako przyktady, mozna wskazaé m. in.:

o Analize retrospektywng przeprowadzong wsrdd chorwackich pacjentéw z niedrobnokomdrkowym
rakiem ptuca i ekspresjg PD-L1 TPS 250% (chorzy otrzymujacy lek w okresie 2018-2020), w ktérej
mediana OS w praktyce klinicznej wyniosta 32,3 miesigca (przedziat 25,9-32,3 miesigca)?.

o Badanie retrospektywne przeprowadzone w 6 niemieckich osrodkach, z az 25% udziatem chorych ze
stanem sprawnosci ECOG PS > 2 (nieobjetych polskim programem lekowym). Wyniki tego badania
wskazaty na zblizong do badania rejestracyjnego skutecznosc praktyczng w analizowanej grupie chorych
— mediana OS w catej populacji z badania to 22,0 miesigce, a wsrdd chorych z ECOG PS 0-1 (zgodnie
z kryteriami polskiego programu lekowego) 26,1 miesigca3.
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TKEYNOTE-024 Reck et al. JCO 2021

2 Srdic D, et al. ESMO 2021; abstract 1323P, Immunotherapy for PDL1-high (TPS=50%) metastatic NSCLC: Results in real-world oncology practice
(https:/loncologypro.esmo.org/meeting-resources/esmo-congress/immunotherapy-for-pd|1-high-tps-50-metastatic-nsclc-results-in-real-world-oncology-practice)

3 Frost N, et al. Clin Lung Cancer 2021;51525-7304(21)00024-3.



o Badanie retrospektywne przeprowadzone az w 34 osrodkach we Wtoszech, réwniez potwierdzajgce
spdjnosc wynikow rzeczywistej skutecznosci praktycznej pembrolizumabu z wynikami badania Keynote-
024. W tym badaniu wsréd analizowanych 1026 pacjentéw osiggnieta zostata mediana OS réwna
22,8 miesigca (ECOG PS 0-1)%.

Z przedstawionych powyzej powoddw analiza skutecznosci pembrolizumabu wykonana przez AOTMIT nie powinna
by¢ dostepna w domenie publicznej, gdyz wprowadza w bfad i moze by¢ niepoprawnie interpretowana.
Pembrolizumab od kilku lat jest standardem leczenia chorych z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca. Znajduje to
odzwierciedlenie w miedzynarodowych wytycznych klinicznych, a skuteczno$é¢ pembrolizumabu jest uznana przez
klinicystow.

Jako przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego za lek Keytruda (pembrolizumab), wnioskuje o usuniecie w
trybie pilnym z domeny publicznej informacji dotyczacych tej oceny i przedstawienie wyjasnien w zakresie
przyjetej metodyki i zatozen, wraz z danymi Zzrédtowymi, na bazie ktérych analiza zostata przygotowana. Zalezy
nam, aby analiza skuteczno$ci praktycznej pembrolizumabu byta zgodna z faktami i oparta na rzetelnych danych.
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