Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2023 z dnia 9 stycznia 2023 roku
w sprawie oceny leku Libtayo (cemiplimabum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka
podstawnokomorkowego skoéry cemiplimabem (ICD-10:C44)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Libtayo (cemiplimabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 350
mag, 1 fiol., kod GTIN: 05909991408329, w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych na zaawansowanego raka podstawnokomdrkowego  skory
cemiplimabem (ICD-10 C44)”, w ramach istniejqgcej grupy limitowej i wydawanie
go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2022
poz. 2555, 2674) w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego:
Libtayo, cemiplimab, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 350 mg,
1 fiol., kod GTIN: 05909991408329 w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych na zaawansowanego raka podstawnokomdrkowego  skory
cemiplimabem (ICD-10: C44). Wskazanie wnioskowane zostato zaweZone,
w porownaniu ze wskazaniami rejestracyjnymi. Whniosek dotyczy pacjentow
Z histologicznie  potwierdzonym rakiem podstawnokomorkowym  skory
z przerzutami  odlegtymi  lub  miejscowo  zaawansowanym  rakiem
podstawnokomorkowym, u ktorych wystgpita progresja choroby w trakcie terapii
HHI lub wystgpita nietolerancja na HHI. Wnioskowane wskazanie jest zgodne
z tresciq programu lekowego: ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka
podstawnokomorkowego skory cemiplimabem (ICD-10:C44)”.

Rak podstawnokomadrkowy skdry to rosnqcy powoli, wyjgtkowo rzadko tworzqcy
przerzuty odlegte, miejscowo ztosliwy nowotwdr skory, wywodzqcy sie
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Z nierogowaciejgcych komorek warstwy podstawnej naskorka, wystepujgcy
gtownie u przedstawicieli rasy biatej. Rak podstawnokomdrkowy skdry, cechuje
sie bardzo dobrym rokowaniem: 10 lat przezywajq niemal wszyscy chorzy.
Jesli jednak pojawiajq sie przerzuty (co zdarza sie bardzo rzadko), to rokowanie
jest bardzo zte (czas przezycia <12 mies.).

Dowody naukowe
W jednoramiennym badaniu klinicznym EMPOWER BCC-1 (N=138),

EMA (EMA 2021) uznata obserwowany ORR wynoszqcy 28,6% oraz 32,1% i PFS
wynoszqcy 6,6 oraz 19,3 miesigca odpowiednio w grupie mBCC i laBCC
za klinicznie istotne.

Zgodnie z wynikami badania Cowey 2022 dla pacjentow po niepowodzeniu
leczenia HHI, u ktdrych nie zastosowano aktywnego leczenia (N=15) mediana OS
wyniosta 34,3 miesigca (mediana okresu obserwacji: 9,7 mies., zakres: 3,2; 42,2).

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wskazujqg, Ze oszacowana wartos¢ parametru ICUR
w wariancie z RSS nie przekracza progu przyjetego dla technologii efektywnych
kosztowo w Polsce.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, ze w przypadku podjecia pozytywnej
decyzji o refundacji terapii z zastosowaniem Libtayo (cemiplimab) wydatki NFZ
wyniosq

w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany RSS.
Ograniczeniem tej analizy jest brak danych klinicznych przedstawionych
w bezposrednim lub posrednim porédwnaniu wnioskowanej interwencji
i komparatora. Odnalezione badania nie pozwalaty na przeprowadzenie
wiarygodnego poréwnania dla ocenianych technologii.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Cemiplimab jest jedynym zalecanym aktywnym leczeniem laBCC i mBCC,
u chorych leczonych wczesniej inhibitorem szlaku Hedgehog lub chorych, ktorzy
nie kwalifikujq sie do leczenia HHI (PTOK 2022, NCCN 2.2022, SITC 2022,
Ramelyte 2022).

Obecnie w analizowanej linii leczenia nie jest finansowane Zadne aktywne
leczenie u pacjentow z rakiem podstawnokomorkowym skory. W przypadku
miejscowo zaawansowanego raka lub przerzutowego raka
podstawnokomodrkowego skory, ze stwierdzonq progresjg choroby Ilub
nietolerancjq na inhibitor szlaku Hedgehog (HHI, ang. hedgehog pathway
inhibitor), alternatywnie stosowanq technologiq jest leczenie objawowe.

Uwaga Rady

Rada uwaza za wskazane stworzenie instrumentu dzielenia ryzyka uzaleznionego
od efektu leczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr
0T.4231.54.2022 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Libtayo (cemiplimab)w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na zaawansowanego raka podstawnokomérkowego skory cemiplimabem (ICD-10:C44)«”;
data ukonczenia 28 grudnia 2022 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Regeneron Ireland Designated Activity Company,
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Regeneron Ireland Designated
Activity Company, Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.) 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 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: Regeneron lreland
Designated Activity Company, Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.).



