Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2022 z dnia 28 listopada 2022 roku
w sprawie oceny leku Rybrevant (amivantamabum)
w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomaérkowego
lub drobnokomaérkowego raka ptuca (ICD -10 C 34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Rybrevant (amivantamabum) koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 350 mg, 1, fiol. 7 ml, kod GTIN: 05413868120646, w ramach programu
lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego lub drobnokomdrkowego raka
ptuca (ICD -10 C 34)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go
bezptatnie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak ptuca jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym w Polsce z tego
niedrobnokomdrkowy rak ptuca (NDRP i stanowi ok 90%- Mutacje w genie EGFR
stwierdza sie u okofo 10% chorych na NDRP rasy kaukaskiej Rybrevant
(amivantamab) to w petni ludzkie dwuswoiste przeciwciato na bazie 1gG1
przeciwko EGFR-MET, o dziataniu ukierunkowujgcym komdrki odpornosciowe
na niszczenie guzow z aktywujgcymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 genu
kodujgcego EGFR.

Dowody naukowe

Opierajqg sie w zasadzie na jednym badaniu bez randomizacji CHRYSALIS (Park
2021) finansowanym przez Whnioskodawce, przeprowadzonym w celu oceny
bezpieczenstwa | skutecznosci amiwantamabu u chorych z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym NDRP. Komparator stanowity potraktowane
zbiorczo jako ,wybor lekarza” PCz dane rzeczywistej praktyki pochodzgce
z europejskich (PHE, nNGM, CRISP, ESME) oraz amerykarniskich (Flatiron Health
Spotlight, ConcertAl i COTA) rejestrow. Sktadat sie w 31% z immunoterapii, w 25%
z inhibitorow kinazy tyrozynowej oraz w 44% z chemioterapii niezawierajgcych
platyny. W tym pordwnaniu mediana przezycia catkowitego byta znamiennie
dwukrotnie wyzsza w grupie amiwantamabu.
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Problem ekonomiczny

Terapia jest wyjgtkowo nieoptacalna kosztowo. Oszacowany ICUR
dla porownania  amiwantamab  vs  komparator  zbiorczy = wynidst
748,3 tys. zt/QALY bez RSS. Objecie refundacjqg wnioskowanej technologii
spowoduje wzrost wydatkdw ptatnika publicznego o 8,6 min zt w 1 roku
refundacjii o 18,8 min zt w 2 roku refundacji.

Gtowne argumenty decyzji

. Bardzo wstepne i niskiej jakosci dowody naukowe,
. Znaczqgca nieoptacalnosc kosztowa,

. Duzy wptyw na budzet ptatnika,

J Brak poparcia terapii w wiekszosci wytycznych,

J Brak refundacji w wiekszosci krajow europejskich.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkdw 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.4231.37.2022 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca (NDRP) z aktywujacymi mutacjami
insercyjnymi w eksonie 20 w genie kodujacym receptor naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR),
po niepowodzeniu terapii opartej na pochodnych platyny”; data ukonczenia 16.11.2022 r.



