Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2023 z dnia 11 kwietnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Lumykras (sotorasibum)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-
10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Lumykras (sotorasibum), tabletki powlekane, 120 mg, 240 tabl. W blistrze, kod
GTIN: 08715131024895, w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na
raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,
ktory powinien byc¢ pogtebiony do poziomu zapewniajgcego efektywnosc
kosztowgq stosowania leku w Polsce.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie art. 35
ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdow spozywczych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych w przedmiocie objecia
refundacjq produktu leczniczego Lumykras, sotorasibum, tabletki powlekane,
120 mg, 240, tabl. w blistrze, kod GTIN: 08715131024895 w ramach programu
lekowego , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybfoniaka
optucnej  (ICD-10:  (C45)”. Problem  decyzyjny  dotyczy  chorych
na niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP) z mutacjg KRAS G12C
po niepowodzeniu co najmniej jednej wczesniejszej linii leczenia systemowego.
Zgodnie z opiniami ekspertow obecna liczba dorostych pacjentow
z zaawansowanym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP) z obecnosciq
mutacji p.G12C w genie KRAS spetniajgcych  kryteria  kwalifikacji
do proponowanego programu lekowego wynosi od 100 do 2000 pacjentow.
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Dowody naukowe

Odnaleziono jedno otwarte, randomizowane badanie kliniczne CodeBreaK 200,
dotyczgce zastosowania sotorasibu (SOT) w porédwnaniu z docetakselem (DOC)
u uprzednio leczonych pacjentow z lokalnie zaawansowanym, nieresekcyjnym
przerzutowym NDRP i obecnosciqg mutacji KRAS p.G12C. Ponadto przedstawiono
porownanie posrednie SOT z DOC z dostosowaniem populacji metodg

MAIC na podstawie wynikéw badania I/Il fazy CodeBreaK 100 dla SOT oraz
czterech badan RCT dla DOC (dwa badania Il fazy: Blumenschein 2015, GALAXY-
1 oraz dwa badania lll fazy: SELECT-1, OAK).

Pierwszorzedowym punktem koricowym w badaniu CodeBreaK 200 byfto
przezycie wolne od progresji choroby. Wyniki analizy wykazaty IS dtuzsze PFS
w grupie stosujgcej SOT w porownaniu do grupy stosujgcej DOC w populacji
ogolnej. Mediana PFS wyniosta 5,6 miesigca w grupie badanej oraz 4,5 miesigca
w grupie kontrolnej. W grupie SOT wzgledem DOC wykazano wieksze
prawdopodobieristwo uzyskania ogdlnej odpowiedzi na leczenie (ORR; 28% vs
13%). Wyniki analizy nie wykazaty, zarazem, IS réznic w przezyciu catkowitym
miedzy badanymi grupami, w grupie kontrolnej, dopuszczono jednak mozliwosc
cross-over. Do ograniczen badania RCT CodeBreak 200 nalezy, obok
dopuszczenia efektu cross-over brak zaslepienia. Stwierdzono IS lepszq jakos¢
zycia u pacjentow stosujgcych SOR wzgledem DOC.

W odniesieniu do pordwnania z pemetreksedem wnioskodawca powofat sie
na najnowsze wytyczne ESMO, ktdore wskazujg, ze docetaksel i pemetreksed
stosowane w monoterapii cechujg sie porownywalnq skutecznosciq w ramach
terapii zaawansowanego raka ptuca. Tym samym wnioskowanie dotyczqgce
porownania skutecznosci SOT vs DOC mozna odnies¢ rowniez do pemetreksedu.
Inne poréwnania posrednie majq mniejszq wiarygodnosc i niosq za sobq liczne
ograniczenia.

W badaniu CodeBreak 200 stwierdzono IS wieksze ryzyko wystqgpienia zdarzen
niepozgdanych stopnia 23. w grupie stosujgcej SOT wzgledem DOC oraz zdarzen
niepozgdanych zwiqzanych z leczeniem prowadzqgcych do przerwania terapii.
Wykazano IS nizsze wzgledne ryzyko wystgpienia zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z leczeniem ogotem, zdarzen niepozqdanych zwigzanych z leczeniem
prowadzgcych do modyfikacji dawki oraz powaznych zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z leczeniem w grupie stosujgcej SOT w porownaniu do grupy
stosujgcej DOC.

Odnaleziono tgcznie 5 rekomendacji (1 pozytywng NICE 2022, 3 warunkowo
pozytywne z ograniczeniem czasowym SMC 2022, HAS 2022, G-B1 2022 i 1
negatywnqg PBAC 2022) dotyczqcych stosowania leku Lumykras w monoterapii
w populacji dorostych pacjentow z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym
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NDRP z mutacjg KRAS p.G12C, u ktorych wystgpita progresja choroby
po zastosowaniu przynajmniej 1 terapii.
Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy dla wariantu z RSS, z perspektywy NFZ
stosowanie sotorasibu w miejsce docetaxelu, pemetrexedu oraz nintedanibu
z docetaxelem jest droisze i bardziej skuteczne. Przy porownaniu sotorasibu
wzgledem kazdego sposrod trzech komparatorow ICUR przekraczat prog
optacalnosci, o ktérym mowa jest w ustawie o refundacji, pomimo uwzglednienia
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Zgodnie z oszacowaniami
wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Lumykras (sotorasib) w wariancie z RSS powodowafoby wzrost
wydatkow w | roku refundacji i w Il roku refundacji. Lek jest
finansowany w szesciu krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji

e niezaspokojona potrzeba kliniczna,

e jstotnie statystycznie lepsza jakos¢ Zycia u pacjentow stosujgcych SOR
wzgledem DOC.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
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 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.74.2022 ,\Wniosek o objecie refundacja leku Lumykras (sotorasib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)«”; data ukonczenia
30.03.2023 .

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie eksperta i przedstawiciela pacjentdw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Amgen Sp. z 0.0.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Amgen Sp. z 0.0. 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. 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: Amgen Sp. Z 0.0.



