Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 140/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie oceny leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: leczenie
konsolidujgce w ramach programu lekowego B.6 , Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucne;j
(ICD-10 C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Imfinzi (durwalumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
50 mg/ml, 1 fiol., GTIN 05000456031493, we wskazaniu: leczenia konsolidujgce
chorych z ograniczonq postaciq drobnokomdrkowego raka ptuca w ramach
programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania jeszcze
korzystniejszego instrumentu dzielenia ryzyka zmniejszajgcego duzy wptyw na
wydatki ptatnika publicznego.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq leku Imfinzi (durwalumab) w leczeniu
konsolidujgcym chorych z ograniczonq postaciq drobnokomodrkowego raka ptuca
w ramach programu lekowego B.6 ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”. Wskazanie refundacyjne jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym. Durwalumab jest przeciwciatem
monoklonalnym, ktdre wigze sie z ligandem programowanej smierci komorki
1(PD-L1). Blokujgc interakcje PD-L1 z receptorami PD-1 i CD80, wzmacnia
odpowiedZ uktadu odpornosciowego przeciwko komorkom nowotworowym.
Lek niedawno uzyskat dopuszczenie przez FDA i EMA w w/w wskazaniu.
Drobnokomdrkowy  rak  ptuca  (SCLC) jest agresywny,  stanowi
10-15% nowo rozpoznanych przypadkow raka ptuca (2-3 tysiecy przypadkow
rocznie). Objawy sq nietypowe, wzrost szybki, ztosliwos¢ wysoka, przerzuty
wczesne. Chorzy sq diagnozowani w pozZnym stadium. Najczesciej sq to mezczyzni
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powyzej 60 r.z., aktualni lub byli palacze. Mniej niz 5% chorych przezywa 5 lat.
Leczenie to chemio- i radioterapia, nawroty w ciggu 1-2 lat sq czeste.

Nie ma alternatywnej, refundowanej technologii lekowej w stosunku
do wnioskowanej.

Dowody naukowe

Wyniki skutecznosci durwalumabu zostaty przedstawione w RCT ADRIATIC dla
264 badanych, a komparatorem byto placebo (PLC) — 266 chorych. Wykazano
istotng statystycznie redukcje ryzyka zgonu o 27% wzgledem grupy PLC (HR=0,73;
95%Cl: 0,57; 0,93, p=0,01). U chorych leczonych durwalumabem stwierdzono
wydtuzenie mediany przezycia catkowitego (OS) o 22 miesigce (55,9 vs 33,4
mies.). Odsetki przezycia 2 i 3-letniego byty wyzsze w grupie badanej (68% vs 58,5
% i56,5% vs 47,6% odpowiednio).

Leczenie durwalumabem zmniejszato ryzyko progresji o 24% (HR=0,76; 95%Cl:
0,61,0,95; p=0,02). Wydtuzyt sie czas przezycia wolny od progresji (PFS), mediana
16,6 mies. vs 9,2 mies.

Catkowita odpowiedZ na leczenie (ORR) poczqtkowo nie byta istotna
statystycznie, ale po roku byta wieksza w grupie leczonej durwalumabem (73,7%
vs 60,3%, efekt ten utrzymywat sie rowniez po 18 miesigcach). Rowniez mediana
czasu odpowiedzi na leczenie (DOR) byta dtuzsza (33 mies. vs 27,7 mies.).

W badaniu jakosci zycia leczenie wiqgzato sie z dwukrotnie wyzszq poprawg
odczuwania bdlu w klatce piersiowej,

Badanie byto wiarygodne, ale miato ograniczenia. Tylko 36% populacji
pochodzito z rejonu europejskiego, duzo badanych utracono z powodu
agresywnosci raka, brak danych z rzeczywistej praktyki klinicznej.

Bezpieczenristwo terapii konsolidujgcej durwalumabem, biorgc pod uwage
agresywny charakter SCLC, byto akceptowalne. Czestos¢ zgonow
spowodowanych zdarzeniami niepozqdanymi (AEs) w obu grupach
nie przekraczata 3%. AEs wystepowaly czesciej w grupie leczonej
durwalumabem: o podfozu immunologicznym (32% vs 10%; OR 4,16, p<0,001).
W grupie leczonej czesciej obserwowano tez choroby tarczycy, ptuc, zakazenie
gornych drdg oddechowych, objawy ze strony uktadu pokarmowego.

Dodatkowo, poza RCT ADRIATIC, istnieje przeglqd Nabipur 2025 dotyczqcy
zastosowan inhibitorow PD-L1, w tym durwalumabu. Ze wzgledu na bardzo niskq
jakosc nie zostat uwzgledniony.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne kliniczne zalecajq, zeby u chorych z SCLC w stadium ograniczonym,
ktorzy ukoriczyli rownoczesnq chemioradioterapie (CRT) oraz u ktdrych
nie wystepuje progresja choroby, nalezy zaproponowac¢ immunoterapie
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konsolidacyjng durwalumabem, jezeli nie ma przeciwwskazan do immunoterapii
(kategoria | A, PTOK 2025, NCCN 2025, NCI 2025, ASCO 2024).

Problem ekonomiczny

Wg Eksperta Klinicznego chorych z w/w rozpoznaniem jest 520 rocznie, z tego
250 pacjentow kwalifikuje sie do chemioradioterapii (CRT), a niektdrzy bedq mieli
przeciwwskazania do immunoterapii — ok. 10%.

Efekt (QALY) dla durwalumabu 5,24; dla PLC (aktywna obserwacja) 4,01.

Z RSS koszt leczenia ztvs zt, koszt inkrementalny zt, ICUR
(z1/QALY) zt.

Prognozowany wpfyw na budzet ptatnika w roku I, Il i Ill z RSS wyniesie
odpowiednio:

Rekomendacje refundacyjne

CDA-AMC Kanada 2025: rekomendacja pozytywna pod warunkiem obnizenia
ceny leku.

Gtowne argumenty decyzji:

e Niezaspokojona potrzeba medyczna w bardzo Zle rokujqgcej chorobie.
e Korzystne wyniki badania naukowego.
o Wytyczne kliniczne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DAS.423.1.4.2025 , Wniosek
o objecie refundacja leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: leczenie konsolidujgce w ramach programu
lekowego B.6 »Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)«”; data
ukonczenia: 01.10.2025 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Opinie ekspertéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
2. Opinie przedstawicieli pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB o 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. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z
pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: AstraZeneca AB.



