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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Libtayo (cemiplimabum)
w ramach programu lekowego

»Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-10: C53)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Libtayo
(cemiplimabum) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-
10: C53)” pod warunkiem pogtebienia RSS w sposéb, ktéry obnizy koszty ptatnika publicznego
np. zobowigzania do zwrotu na rzecz NFZ wydatkdw poniesionych na finansowanie
cemiplimabu w programie lekowym , Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-10: C53)”
po przekroczeniu wartosci refundacji odpowiadajgcej wydatkom okreslonym w analizie
wplywu na budzet.

Prezes nie wskazuje dodatkowych warunkdw objecia refundacjg, o ktérych mowa w art. 35
ust. 8a ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (ustawa o refundacji).

Uzasadnienie rekomendacji

Niniejsza ocena dotyczy leczenia cemiplimabem dorostych pacjentek z nawrotowym
lub przerzutowym rakiem szyjki macicy i progresjg choroby w trakcie lub po chemioterapii
opartej na zwigzkach platyny. Wyzej wymienione postepowanie jest rekomendowane
w najnowszych wytycznych klinicznych wydanych przez PTGO 2024 i NCCN 2024 (cemiplimab
zalecany w Il i kolejnych liniach leczenia). Aktualnie w ocenianym wskazaniu dostepna jest
chemioterapia. W programie lekowym B. 159. ,Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-
10: C53)” jest finansowany pembrolizumab, przy czym wskazanie refundacyjne obejmuje:
nawrotowy lub przerzutowy rak szyjki macicy u pacjentek niepoddanych wczesniej
chemioterapii ogdlnoustrojowej (za wyjatkiem zastosowania jej réwnoczesnie jako $rodka
uwrazliwiajagcego na promieniowanie jonizujace) i niekwalifikujgcych sie do radykalnego
leczenia chirurgicznego lub radykalnej radioterapii.

Na podstawie wynikéw analizy klinicznej, przeprowadzonej w oparciu o randomizowane
badanie EMPOWER-Cervical 1, w grupie cemiplimabu (CEMI) w poréwnaniu z chemioterapia
(CHEM), stwierdzono przewage w postaci dtuiszej mediany przezycia catkowitego
(HR=0,69 [95%Cl: 0,56; 0,84], p<0,001). Nalezy jednak mie¢ na uwadze ograniczenia analizy,
ktore wptywaja na niepewnos¢ wnioskowania, do ktoérych naleza m.in.: komparator
nie w petni spdjny z aktualng praktyka, brak zaslepienia badania, czy wyniki opublikowane
petnotekstowo dla krotszego okresu obserwaciji.
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Analiza ekonomiczna wykazata, ze leczenie produktem Libtayo (cemiplimab) jest

niz chemioterapia w ocenianym wskazaniu. Wedtug analizy uzytecznosci kosztéw (CUA),
w scenariuszu uwzgledniajgcym RSS, oszacowany wspétczynnik ICUR wynosi

i nie przekracza progu optfacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundaciji.

Uwzgledniono takze, ze finansowanie wnioskowane] technologii w analizowanej populacji,
zgodnie z oszacowaniami wptywu na budzet, bedzie wigzato sie ze wzrostem wydatkéw
pfatnika publicznego o ok. odpowiednio w kolejnych dwdch latach
refundacji (z RSS).

Ponadto, dwie z odnalezionych rekomendacji refundacyjnych, wydanych w innych krajach byty
pozytywne w zakresie zasadnosci finansowania wnioskowanej technologii w omawianym
wskazaniu (HAS, G-BA).

Majac na uwadze powyzsze, a w szczegdlnosci szacowany wzrost wydatkdéw ptatnika
publicznego i niepewno$¢ w zakresie liczebnosci populacji docelowej Prezes Agencji
rekomenduje jak w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Libtayo, Cemiplimabum, Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 350 mg, 7 ml, GTIN:
05909991408329, cena zbytu netto:

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek stosowany w ramach
programu lekowego, w istniejgcej grupie limitowej (1231.0, Cemiplimab).

Whioskodawca przedstawit propozycje instrumentu dzielelenia ryzyka.

Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy (ang. cervical cancer; CC; ICD-10: C53) dotyczy dolnej, waskiej czesci macicy i rozwija
sie na jej powierzchni, a z biegiem czasu moze wnikaé gtebiej w macice i sgsiadujace tkanki.
Do najczesciej diagnozowanych nalezy: nowotwor ptaskonabtonkowy (squamous cell carcinoma;
ok. 80-90% przypadkéw) oraz gruczolakorak (adenocarcinoma; 5-20%), pozostate to nowotwor
neuroendokrynny (neuroendocrine tumor), inne nowotwory nabtonkowe, nowotwér niezréznicowany
(undifferentiated carcinoma).

Nowotwor szyjki macicy rozwija sie powoli i moze nie dawac zadnych objawoéw. We wczesnym stadium
wykrywany jest dzieki badaniom cytologicznym. W wiekszosci przypadkéw przyczyng nowotworu jest
infekcja wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W Polsce rocznie diagnozuje sie okoto 3 862 nowych przypadkéw raka szyjki macicy, a okoto 2 137
kobiet rocznie umiera na raka szyjki macicy (ICO 2023pl).

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowane] technologii przyjeto chemioterapie (, koszyk terapii“) obejmujaca:
topotekan, irynotekan, paklitaksel, jesli nie byt stosowany w | linii, ponownie platyna z paklitakselem,
winorelbina, gemcytabina.

Wybér komparatora uznano za zasadny. Niemniej wskazania refundacyjne dla gemcytabiny
nie obejmuja leczenia raka szyjki macicy.
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W programie B. 159. Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-10: C53) jest refundowany
pembrolizumab, natomiast wskazanie obejmuje: nawrotowy lub przerzutowy rak szyjki macicy
u pacjentek niepoddanych wczes$niej chemioterapii ogélnoustrojowej (za wyjatkiem zastosowania jej
rownoczesnie jako srodka uwrazliwiajgcego na promieniowanie jonizujace) i niekwalifikujgcych sie
do radykalnego leczenia chirurgicznego lub radykalnej radioterapii.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Cemiplimab jest przeciwciatem monoklonalnym bedgcym w petni ludzkg immunoglobuling klasy G4
(IgG4), wigzagcym sie z receptorem programowanej Smierci (PD-1) i blokujagcym jego oddziatywanie
z ligandami PD-L1 i PD-L2.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Libtayo jest zarejestrowany w kilku
wskazanich, wtym we wskazaniu ocenianym tj. do stosowania w leczeniu dorostych pacjentek
z nawrotowym lub przerzutowym rakiem szyjki macicy i progresja choroby w trakcie
lub po chemioterapii opartej na zwigzkach platyny.

Cemiplimab jest aktualnie finansowany w nastepujacych wskazaniach:

e leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)
(program lekowy B.6);

e leczenie pacjentow chorych na raka podstawnokomérkowego skéry (ICD-10: C44) (pogram
lekowy B.88);

e leczenie pacjentow chorych na kolczystokomérkowego raka skéry (ICD-10: C44.12, C44.22,
C44.32,C44.42,CA4.52,CA4.62, C44.72, C44.82, C44.92) (program lekowy B.125).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Populacje docelowg we wniosku stanowig doroste pacjentki z nawrotowym lub przerzutowym rakiem
szyjki macicy i progresjg choroby w trakcie lub po chemioterapii opartej na zwigzkach platyny.

Do analizy klinicznej wtgczono jedno gtdwne badanie EMPOWER-Cervical 1 — wieloosrodkowe, otwarte
badanie z randomizacjg, poréwnujgce stosowanie cemiplimabu (CEM) ze stosowaniem chemioterapii
(wg wyboru badacza sposréd: pemetreksedu, topotekanu, irynotekanu, gemcytabiny lub winorelbiny),
u 608 dorostych pacjentek, z nawrotowym, przetrwatym i/lub przerzutowym rakem szyjki macicy
(Tewari 2022, abstrakt konferencyjny - Oaknin 2022).

W ramach pierwszorzedowych punktéw koncowych w badaniu oceniano przezycie catkowite (ang.
overall survival, OS) zdefiniowane jako czas od randomizacji do zgonu z jakiejkolwiek przyczyny.

Pozostate punkty kofncowe dotyczyty oceny: przezycia wolnego od progresji choroby (PFS), ogdlnej
odpowiedzi na leczenie (ORR), czasu trwania odpowiedzi na leczenie, jakosci zycia (wg EORTC QLQ-
C30) i bezpieczenistwa.
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Ocene wiarygodnosci badania EMPOWER-Cervical 1 przeprowadzono z wykorzystaniem kryteridw skali
opisowej Cochrane. Ogdlne ryzyko btedu oceniono jako niskie, niemniej zwraca sie uwage na wysokie
ryzyko btedu dla jednej zdomen - zwigzanej z brakiem zaslepienia badaczy i pacjentéow (badanie
otwarte).

W ramach oceny rzeczywistej praktyki klinicznej uwzgledniono jedno retrospektywne badanie MITO
44 (Tuninetti 2024) oceniajgce stosowanie cemiplimabu w populacji chorych z zaawansowanym rakiem
szyjki macicy we Wtoszech (jakos¢ badania: 6/8 pkt wg skali NICE).

Uwzgledniono ponadto 2 przeglady systematyczne dotyczace stosowania cemiplimabu w analizowanej
populacji, ktére charakteryzowaty sie niskg (Wang 2024) i krytycznie niska (Maiorano 2022) jakoscig
wg skali AMSTAR II.

Skutecznos¢

EMPOWER-Cervical 1

Pierwszorzedowy punkt koricowy (OS)

W pordwnaniu cemiplimab vs chemioterapia wykazano istotne statystycznie (IS) réznice na korzysc¢
ocenianej interwencji w zakresie ryzyka zgonu (0S):

e Dla mediany okresu obserwacji 18,2 mies.:
o 12,0 mies. vs 8,5 mies.; HR=0,69 (95%Cl: 0,56; 0,84), p<0,001;
e Dla mediany okresu obserwacji 30,2 mies.!:
o 11,7 mies. vs 8,5 mies.; HR=0,66 (95%Cl: 0,55; 0,79), p<0,00001.

Wyniki IS w zakresie OS uzyskano rowniez dla poréwnan przeprowadzonych w subpopulacjach
wyodrebnionych ze wzgledu na rozpoznanie histologiczne tj. chorych z rakiem ptaskonabtonkowym
i chorych 1z gruczolakorakiem. Nie stwierdzono natomiast IS rdznic dla wiekszosci poréwnan
w subpopulacjach wg stanu ekspresji PD-L1.

Pozostate punkty koricowe (PFS, ORR, czas trwania odpowiedzi, jakosc¢ zycia).

Wykazano IS rdznice na korzys¢ ocenianej interwencji wzgledem chemioterapii w zakresie progresji
choroby (PFS). Natomiast mediana PFS byta zblizona w obu grupach i wynosita 2,8 mies. w grupie
cemiplimabu oraz 2,9 mies. w grupie chemioterapii (HR=0,75 [95%Cl: 0,63; 0,89], p<0,001).

Obserwowano czestsze wystepowanie ORR w grupie cemiplimabu wzgledem chemioterapii (OR=2,95
[95%CI: 1,70; 5,14], p=0,0001; RD=0,10 [95%Cl: 0,05; 0,15], p<0,0001; NNTgia 18,2 mies.=10 [95%Cl: 7; 20]),
przy czym mediana czasu odpowiedzi na leczenie wynosita: 16,4 mies. w grupie cemiplimabu; 6,9 mies.
w grupie chemioterapii.

Srednia réznica od wartosci poczatkowej do uzyskanej w 8. cyklu wyniku ogdlnego stanu zdrowia
wg skali EORTC QLQ-C30, pomiedzy cemiplimabem i chemioterapia, wyniosta 7,81 pkt.
[95%ClI: 3,33; 12,33], p=0,0004.

Opracowania wtdrne

Whioski ptynace z przegladow systematycznych sg spdjne z danymi pochodzacymi z badania
pierwotnego uwzglednionego w analizie klinicznej (EMPOWER-Cervical 1).

Skutecznosc¢ praktyczna

Dane rzeczywistej praktyki klinicznej obejmowaty analize wynikéw 128 chorych, ktdére rozpoczety
leczenie cemiplimabem w 5 osrodkach we Wtoszech. Mediana OS wyniosta 12,0 miesiecy, natomiast
mediana PFS wyniosta 4,0 miesigce. Do najczesciej obserwowanych zdarzen niepozgdanych nalezaty:

! dane dla dtuzszego okresu obserwacji pochodzg z abstraktu konferencyjnego
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niedokrwistos$¢ (39,1%), ostabienie (26,6%) i zmeczenie (25,8%). Zdarzenia niepozgdane pochodzenia
immunologicznego raportowano u 18,0% chorych. Najczesciej wystepowata niedoczynnos¢ tarczycy
3,1% i nadczynnosé tarczycy 2,3%. (MITO 44).

Bezpieczeristwo

EMPOWER-Cervical 1

Nie wykazano IS réznic pomiedzy grupami cemiplimabu (CEMI) i chemioterapii (CHEM) w zakresie
wystepowania: zdarzen niepozadanych facznie, ciezkich zdarzen niepozadanych oraz ciezkich zdarzen
niepozgdanych stopnia >3.

Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych prowadzgcych do przerwania leczenia, zdarzen

niepozagdanych prowadzacych do przerwania leczenia stopnia >3 i zdarzehn niepozadanych
prowadzgcych do zgonu byta porownywalna w grupach CEMI i CHEM.

Zdarzenia niepozadane zwigzane z odpornoscig tgcznie wystepowaty z IS wiekszg czestoscig w grupie
cemiplimabu niz w grupie chemioterapii (OR=26,75 [95%Cl: 6,43; 111,24], p<0,00001).

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczerstwa

ChPL Libtayo

Dziatania niepozadane o podfozu immunologicznym wystepowaty u 21% pacjentdw leczonych
cemiplimabem w badaniach klinicznych i byly stopnia 5. (0,3%), stopnia 4. (0,6%), stopnia 3. (5,7%)
i stopnia 2. (11,2%).

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi o podtozu immunologicznym byty niedoczynnos¢ tarczycy
(6,8%), nadczynnosc tarczycy (3,0 %), zapalenie ptuc o podtozu immunologicznym (2,6%), zapalenie
watroby o podtozu immunologicznym (2,4%), zapalenie okreznicy o podtozu immunologicznym (2,0%)
oraz skoérne dziatania niepozgdane o podtozu immunologicznym (1,9%).

Ograniczenia

W badaniu EMPOWER-Cervical 1 w grupie kontrolnej stosowano, w zaleznosci od wyboru badacza:
pemetreksed, gemcytabine, topotekan, irynotekan i winorelbine. Komparatory z badania nie sg w petni
zgodne z aktualng praktyka w Polsce (pemetreksed nie jest refundowany w tym wskazaniu, mozliwe
jest leczenie paklitakselem).

Nizsza jako$¢ badania z randomizacjg z uwagi na brak zaslepienia.

Wyniki dla najdtuzszego okresu obserwacji (mediana 30,3 miesigca) pochodzg z abstraktu
konferencyjnego i dotycza tylko przezycia catkowitego.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
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pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
Z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 217 641 zt (3 x 72 547 z1).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono CUA, w dozywotnim (35 lat) horyzoncie czasowym,
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Oceniang interwencje, tj. terapie produktem leczniczym Libtayo (cemiplimabum) poréwnano
z leczeniem z koszyka terapii (CHT) stosowanych w Polsce w populacji docelowej (tj. topotekan,
irynotekan, paklitaksel, terapia platyng z paklitakselem, winorelbina, gemcytabina).

W analizie uwzgledniono m.in. nastepujgce kategorie kosztdw medycznych:
e koszty lekdw i ich podania,
e koszty kolejnych linii leczenia,
¢ koszty monitorowania i leczenia zdarzen niepozadanych.
Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztéw (ICUR) z perspektywy NFZ wynidst odpowiednio:
e zuwzglednieniem RSS:
* Dbez uwzglednienia RSS: 383 964 zt/QALY.
Wartos¢ ICUR z RSS nie przekracza progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej warto$¢ progowa ceny zbytu netto leku,
wynosi

Ograniczenia

Przyjecie dozywotniego horyzontu czasowego wigzato sie z koniecznoscig ekstrapolacji wynikow badan
o znacznie krotszym okresie obserwacji (mediana okresu obserwacji ok. 30 mies., wyniki z abstraktu
konferencyjnego).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6in. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W ocenie Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundaciji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.
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Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, zgodnie z AE.

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy beda stosowacé wnioskowang technologie

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Libtayo
(cemiplimabum) we wnioskowanym wskazaniu wigza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkéw ptatnika
publicznego o ok.:

. (31,3 min zt bez RSS);

. (41,9 min zt bez RSS).
Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowej.
Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy wptywu na budzet wynikajg z niepewnosci oszacowania populacji
docelowej i przejmowania udziatéw w rynku (bazujgce na ankiecie skierowanej do ekspertow).

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Bez uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii



Rekomendacja nr 136/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 27 listopada 2024 r.

Cemiplimab w Il kolejnych liniach terapii nawrotowego lub przerzutowego raka szyjki macicy jest
zalecany w najnowszych wytycznych National Comprehensive Cancer Network (NCCN).

Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej PTGO z 2024 roku oparte na wytycznych
(ESGO/ESTRO/ESP 2023) zaleca leczenie cemiplimabem pacjentek, u ktérych wystgpita progresja
po chemioterapii pierwszego rzutu opartej na pochodnych platyny, niezaleznie od statusu guza PDL-1,
o ile nie otrzymaty wczesniej immunoterapii.

Rekomendacje refundacyjne
Odnaleziono 2 rekomendacje refundacyjne wydane w innych krajach (HAS 2023, G-BA/IQWIG 2023).

Agencja HAS wydata pozytywng rekomendacje dla wskazania: u pacjentek z nawrotowym
lub przerzutowym rakiem szyjki macicy, u ktdérych wystgpita progresja choroby w trakcie lub
po chemioterapii opartej na zwigzkach platyny, bez pembrolizumabu.

G-BA opublikowato pozytywng rekomendacje ws. finansowania Libtayo (cemiplimab) w leczeniu
dorostych pacjentek z nawrotowym lub przerzutowym rakiem szyjki macicy. Ocena IQWIG wskazata,
ze dodatkowa korzy$¢ nie zostata udowodniona z uwagi na niewtasciwy komparator w badaniu
EMPOWER-Cervical 1 (brak danych umozliwiajgcych poréwnanie z odpowiednig terapig
poréwnawczg).

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Libtayo (cemiplimab)
w ocenianym wskazaniu jest finansowany w 10 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 12.09.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2534.2024.18.MKQ), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny produktu
leczniczego Libtayo (cemiplimabum) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-
10: C53)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 131/2024 z dnia 25 listopada 2024 roku w sprawie oceny leku
Libtayo (cemiplimabum) w ramach programu lekowego B.159 ,Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-10:
C53)”.

PiSmiennictwo

1. Raport nr 0T.423.1.56.2024 Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego produktu leczniczego
Libtayo (cemiplimabum) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-
10: C53)”

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 131/2024 z dnia 25 listopada 2024 roku w sprawie oceny leku Libtayo
(cemiplimabum) w ramach programu lekowego B.159 , Leczenie chorych na raka szyjki macicy (ICD-10:
C53)”



