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Rekomendacja nr 41/2023
z dnia 14 kwietnia 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Lumykras (sotorasib)
w ramach programu lekowego
»Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Lumykras
(sotorasib) w istniejgcym programie lekowym leczenia raka ptuca na zaproponowanych
warunkach.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy refundacji sotorasibu w leczeniu 1l i kolejnych linii pacjentow
z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z obecnoscig mutacji p.G12C w genie KRAS
(ang. Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog) po niepowodzeniu co najmniej jednej
wczesniejszej linii leczenia w istniejgcym programie lekowym B.6 ,Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”. Aktualnie brak jest terapii
celowanej na mutacje KRAS G12C, a pacjenci otrzymujg leczenie w programie lekowym B.6.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczedstwa stosowania wnioskowane] technologii
opiera sie na poréwnaniu bezposrednim z docetakselem (DOC) oraz zestawieniach wynikéw
badan dla poréwnania z nintedanibem w skojarzeniu z docetakselem (NIN+DOC) oraz
z chemioterapig dwulekowg opartg3 o pochodng platyny (P-CTH). W odniesieniu
do poréwnania z pemetreksedem (PMX) wskazano, iz docetaksel i pemetreksed stosowane
w monoterapii cechuja sie porownywalng skutecznoscia.

Biorgc pod uwage wyniki analizy klinicznej, stosowanie sotorasibu u pacjentéw z NDRP
i mutacjg KRAS moze by¢ bardziej skuteczne w porédwnaniu do DOC w zakresie m.in. przezycia
wolnego od progres;ji (PFS), ogdlnej odpowiedzi na leczenie (ORR), wskaznika kontroli choroby
(DCR) czy oceny jakosci zycia. Nie wykazano jednak istotnych statystycznie réznic pomiedzy
terapiami w zakresie przezycia catkowitego (OS).

Analiza kliniczna nie dostarcza dowoddow umozliwiajgcych bezposrednie pordwnanie
oceniane] technologii z wiekszosciag komparatoréw, tj. z nintedanibem w skojarzeniu
z docetakselem (NIN+DOC), chemioterapig dwulekowga opartg o pochodng platyny (P-CTH),
pemetreksedem (PMX) stanowigcymi aktualnie refundowane opcje terapeutyczne
w omawianym wskazaniu. Ponadto wyniki dla sotorasibu pochodzg z niezakoriczonych badan
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CodeBreaK 200 i CodeBreaK 100. W badaniu CodeBreaK 200 dopuszczono cross-over z grupy
docetakselu do grupy sotorasibu.

Nie przeprowadzono réwniez pordwnania z pozostatymi komparatorami, tj. atezolizumabem
i niwolumabem, ktére zgodnie z zapisami programu lekowego B.6, mogg byé stosowane
w kolejnych liniach leczenia u pacjentéw nieleczonych wczesniej immunoterapia.

Takie postepowanie ogranicza wiarygodnos$é¢ wnioskowania o efektywnosci klinicznej
ocenianej technologii wzgledem wszystkich dostepnych komparatoréw.

Wedtug oszacowan analizy ekonomicznej inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztow
(ICUR) z perspektywy NFZ znajduje sie progu optacalnosci
Whioskowany lek jest

Uwzgledniono réwniez, ze zgodnie z oszacowaniami analizy wptywu na budzet, refundacja

leku Lumykras, spowoduje wydatkdw ptatnika publicznego, w wariancie

o ok. w | roku oraz o ok. w Il roku refundacji. Niepewnos¢ powyzszych
wynikow jest zwigzana z przyjetymi zatozeniami dotyczgcymi liczebnosci populacji pacjentéw
oraz przysztych udziatéw SOT w rozpatrywanym rynku lekéw. Nalezy zauwazyc,

iz liczebnos¢ pacjentdw z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca leczonych w programie
lekowym B.6 zwieksza sie, a wiec mozna spodziewacé sie wzrostu wydatkéw w kolejnych
latach.

Oceny przeprowadzone przez inne Agencje HTA wskazujag na niepewno$¢ w zakresie
skutecznosci leku i oszacowan dotyczacych optacalnosci, dlatego tez konieczne jest
dostarczenie koncowych wynikéw badan.

Wytyczne wskazujg na mozliwos$é zastosowania sotorasibu w Il linii leczenia pacjentéw z NDRP
z mutacjg KRAS G12C (PTOK 2022, ESMO 2023, NCCN 2023 v2).

Biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci oraz potencjalng korzys¢ zdrowotng, Prezes
Agencji sugeruje ewentualng refundacje produktu leczniczego Lumykras (sotorasib)
w istniejgcym programie lekowym leczenia raka ptuca w nowej grupie limitowej i wydawanie
go bezptatnie pod warunkiem

Przedmiot wniosku

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

e lLumykras, Sotorasibum, Tabletki powlekane, 120 mg, 240, tabl. w blistrze,
kod GTIN: 08715131024895, cena zbytu netto: ;

w programie lekowym ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)”. Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie
w programie lekowym, w nowej grupie limitowe;j.

Problem zdrowotny

Terminem rak ptuca (kod C34 wedtug klasyfikacji ICD-10) okresla sie grupe nowotwordow o lokalizacji
w oskrzelach (drég oddechowych) i migzszu ptucnym. Do typowych objawow nalezg ograniczenie
wydolnosci oddechowej lub dusznosé, bél w klatce piersiowej, krwioplucie lub czeste zapalenia ptuc.
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Pierwotny rak ptuca jest nowotworem pochodzacym z komodrek nabtonkowych. Najczesciej
rozpoznawane sg 4 typy histologiczne:

e rak gruczotowy (45% - wzrost czestosci w ostatnim okresie);
e rak ptaskonabtonkowy (30%);
e rak drobnokomodrkowy (15%);
e rak wielkokomdrkowy (10%).

Drobnokomodrkowy rak ptuca (DRP) rézni sie od innych typdw histologicznych pod wzgledem cech
biologicznych oraz klinicznych (wysoki wskaznik proliferacji, krotki czas podwojenia masy guza,
wyjatkowa sktonnos¢ do wczesnego tworzenia przerzutdw, chemiowrazliwos¢ i wzgledna
promieniowrazliwo$é). Stanowi to uzasadnienie dla stosowanego w praktyce podziatu na DRP
i niedrobnokomaérkowe raki ptuca (NDRP).

NDRP rézni sie od innych typdw histologicznych tym, ze rozwija sie wolniej i charakteryzuje sie
ograniczong chemiowrazliwoscig. Mutacje w genie EGFR, rearanzacje genu ALK oraz mutacje w genie
ROS1 uznaje sie za zmiany molekularne o znaczeniu klinicznym.

Rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym i pierwszg przyczyng zgondw
nowotworowych. Stanowi - odpowiednio u mezczyzn i kobiet - okoto 20% i 10% wszystkich
nowotworéw (w ostatnich latach - okoto 15 000 i 7000 zachorowan rocznie) oraz jest przyczyng
ok.30% i 17%, odpowiednio u mezczyzn i kobiet, wszystkich zgondéw spowodowanych przez
nowotwory (w 2018 roku - odpowiednio ok. 16 000 i 8 000 zgondw). W 2020 roku z 74,5 tys. pacjentéw
z rakiem ptuc odnotowano 26 tys. zgonow.

Ogodtem 5-letnie przezycie osigga ~10% chorych, u ktérych rozpoznano niedrobnokomérkowego raka
ptuca (operowanych i nieoperowanych tgcznie). Odsetek 5-letnich przezy¢ po doszczetnej resekcji raka
niedrobnokomérkowego w stopniach I, Il i IlIA wynosi odpowiednio 60-80%, 40-50% i 15-25%,
a u chorych w stopniu Ill otrzymujacych radio(chemio)terapie ~20%.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparatory dla wnioskowanej technologii wskazano docetaksel, nintedanib z docetakselem;
pemetreksed i chemioterapie dwulekowg opartg o pochodng platyny.

Wybdr komparatoréw uznano za zasadny.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze zgodnie z zapisami programu lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”, atezolizumab lub niwolumab moga
by¢ stosowane w kolejnych liniach leczenia u pacjentéw nieleczonych wczesniej immunoterapia.
Zatem zakres mozliwych do zastosowania terapii jest szerszy niz przedstawiono to w procesie oceny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Sotorasib jest selektywnym, inhibitorem KRAS G12C (homolog wirusowego onkogenu miesaka szczura
Kirsten), ktéry kowalencyjnie i nieodwracalnie wigze sie ze specyficzng cysteing KRAS G12C.
Inaktywacja KRAS G12C przez sotorasib blokuje sygnalizacje i przezywalnos¢ komadrek
nowotworowych, hamuje wzrost komoérek i wywotuje apoptoze selektywnie w guzach zawierajgcych
mutacje KRAS G12C, czynnik stymulujgcy onkogeneze.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Lumykras w monoterapii jest wskazany
w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP)
z mutacjg KRAS G12C, u ktérych wystgpita progresja choroby po zastosowaniu co najmniej jednej
wczesniejszej linii.

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym.
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Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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 Srodkéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych 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 oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Oceniono skuteczno$¢ i bezpieczenstwo sotorasibu (SOT) stosowanego w leczeniu dorostych
pacjentow z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca (NDRP) z mutacjg KRAS G12C.

Do analizy klinicznej wtgczono randomizowane otwarte badanie Il fazy:

e CodeBreaK 200 - ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania sotorasibu (SOT)
w poréwnaniu z docetakselem (DOC). Liczba pacjentéw: SOT 171, DOC 174; Mediana okresu
obserwacji: 17,7 mies.

Celem poréwnania wnioskowanej technologii z komparatorami (nintedanib w skojarzeniu
z docetakselem, chemioterapia dwulekowa oparta o pochodna platyny) do analizy klinicznej wtgczono
badania:

e CodeBreaK 100 - I/ll fazy, nierandomizowane, ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania sotorasibu (SOT. Liczba pacjentéw: faza | 48, faza Il 126; Mediana okresu
obserwacji: Faza Il: 15,3 mies. (1,1-18,4); Faza I/Il: 24,9 mies.

e LUME-Lungl — randomizowane Il fazy, ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
nintedanibu w skojarzeniu z docetakselem (NIN + DOC) w poréwnaniu z docetakselem (DOC).
Liczba pacjentéw: NIN + DOC 655, DOC 659; Mediana okresu obserwacji (IQR?): Pierwsza
analiza (PFS): 7,1 (3,8—11); Analiza koricowa (0S): 31,7 mies. (8-36,1)

e Cortellini 2021 - retrospektywne badanie obserwacyjne, ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania chemioterapii dwulekowej opartej o pochodng platyny w drugiej linii leczenia
(po pembrolizumabie w | linii) u pacjentéw z przerzutowym rakiem ptuca i ekspresjg PD-L1
>50%. Liczba pacjentéw: P-CTH 241.

Do analizy wtgczono takze badania efektywnosci praktycznej:

e Julve 2021 - badanie retrospektywne, 89 uprzednio leczonych pacjentéw z przerzutowym
NDPR z obecnoscig mutacji KRAS p.G12C

e Awad 2022 - dwa badania prospektywne, pacjenci z lokalnie zaawansowanym
nieresekcyjnym lub przerzutowym NDPR z obecnoscig mutacji KRAS p.G12C, ze stanem
sprawnosci ECOG <2, przerzutami do mdzgu (leczonymi lub stabilnymi nieleczonymi), dla
ktorych wyczerpano inne opcje opieki standardowej (Badanie 436 — 92 pacjentéw, Badanie
442 — 45 pacjentéw)

e  (Cadranel 2022 — badanie prospektywne, 679 pacjentdéw z przerzutowym NDPR z obecnoscig
mutacji KRAS p.G12C, uprzednio leczonych 21 linig terapii systemowe;.

Ocene wiarygodnosci badan randomizowanych przeprowadzono z wykorzystaniem kryteriéw skali
opisowej Cochrane za pomocg narzedzia Risk of Bias (RoB2). W badaniu CodeBreaK 200 ogdlne ryzyko

1 Rozstep ¢wiartkowy (ang. interquartile range)
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btedu systematycznego okreslono jako niskie w wiekszosci domen, a nieznane ryzyko wystgpito
w ocenie procesu randomizacji. Badanie LUME-Lungl charakteryzuje niskie ryzyko btedu
systematycznego.

Badanie jednoramienne CodeBreaK 100 oraz badanie efektywnosci rzeczywistej Awad 2022, oceniono
na 7/8 punktéw w skali NICE?, a Julve 2021 i Cadranel 2022 na 4/8 punktéw w skali NICE.

Pierwszorzedowymi punktami koncowymi (PK) w badaniach sa:
e przezycie wolne od progresji (PFS) — badanie CodeBreaK 200;
e odpowiedz na leczenie (ORR) - badanie CodeBreaK 100.

Skutecznos¢

SOT vs DOC (pordwnanie bezposrednie)

Rdznice istotne statystycznie (IS) na korzy$¢ pacjentdw stosujgcych SOT w pordéwnaniu do grupy
otrzymujgcej DOC zaobserwowano w zakresie:

e przezycia wolnego od progresji w populacji ogélnej:
SOT  mediana 5,6 mies. (95% Cl: 4,3; 7,8)  HR (95% Cl)= 0,66 (0,51; 0,86)
DOC mediana 4,5 mies. (95% Cl: 3,0; 5,7)
e 0godlnej odpowiedzi na leczenie (ORR):
SOTvs DOC  28%vs 13% RR (95% Cl)= 2,12 (1,35; 3,33)
¢ wskaznika kontroli choroby (DCR):

SOTvs DOC  83% vs 60% RR (95% Cl)=1,37 (1,19; 1,57)
e odsetka pacjentdw, u ktérych doszto do zmniejszenia rozmiaru guza w poréwnaniu z wartoscig
wyjsciowa:
SOTvs DOC  80% vs 63% RR (95% Cl)= 1,28 (1,10; 1,49)

e oceny jakosci zycia ha podstawie kwestionariusza EORTC QLQ-C303:
globalna jakos¢ zycia HR (95% Cl)= 0,69 (0,53; 0,91)
funkcjonowanie fizyczne HR (95% Cl)= 0,69 (0,52; 0,92)
e oceny jakosci zycia na podstawie kwestionariusza EORTC QLQ-LC13*
dusznosé HR (95% Cl)= 0,63 (0,48; 0,83)
kaszel HR (95% Cl)= 0,55 (0,38; 0,80)

2 Skala NICE stuzy do oceny badan bez grupy kontrolnej (ang. Quality assessment for case series). Ocena polega
na odpowiedzeniu na 8 pytan, punktowanych 1 za odpowiedz twierdzacg, 0 za odpowiedz przeczgcy. Wieksza
liczba uzyskanych punktéw swiadczy o lepszej jakosci badania.

3 ang. European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire —

kwestionariusz oceny jakosci zycia w chorobie nowotworowej. Wyzszy wynik dla skal funkcjonalnych oznacza
pogorszenie funkcjonowania, a w przypadku ogdlnego stanu zdrowia — poprawe jakosci zycia.

4 ang. European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Lung Cancer
Module — kwestionariusz oceny czestosci objawéw i problemédw zwigzanych z rakiem ptuca
(m.in. funkcjonowanie uktadu oddechowego, wystepowanie kaszlu, wykrztuszanie krwi, wystepowanie zadyszki
w czasie odpoczynku i wysitku, wypadanie wiosow, bdle w klatce piersiowej). Wyzszy wynik dla skal
funkcjonalnych oznacza pogorszenie funkcjonowania, a w przypadku ogdlnego stanu zdrowia — poprawe jakosci
zycia.
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Nie odnotowano réznic istotnych statystycznie pomiedzy grupami dla m. in.:
* przezycia catkowitego,

¢ innych punktéw korncowych w kwestionariuszach EORTC QLQ-C30i EORTC QLQ-LC13 (np. czas
do pogorszenia bélu w klatce piersiowej).

W poszczegdlnych grupach stosujgcych SOT uzyskano wyniki IS dla przezycia wolnego od progresji:
e w subpopulacji po dwdch wczesniejszych liniach leczenia:
SOTvs DOC 5,7 mies. vs 4,8 mies. HR (95% Cl)= 0,61 (0,40; 0,92)
e w subpopulacji w stanie sprawnosci ECOG 1:
SOT vs DOC 4,4 mies. vs 2,8 mies. HR (95% Cl)= 0,61 (0,44; 0,84)
e w subpopulacji z przerzutami do OUN:
SOTvs DOC 4,4 mies. vs 2,9 mies. HR (95% Cl)= 0,53 (0,34; 0,82)
e w subpopulacji z przerzutami do watroby lub bez:
z przerzutami  SOT vs DOC 4,2 mies. vs 1,9 mies. HR (95% Cl)= 0,47 (0,26; 0,85)
bez przerzutéw SOT vs DOC 5,9 mies. vs 5,6 mies. HR (95% Cl)= 0,67 (0,49; 0,90)
e w subpopulacji z przerzutami do kosci (w momencie rozpoczecia badania) lub bez:
z przerzutami  SOT vs DOC 4,2 mies. vs 3,0 mies. HR (95% Cl)= 0,64 (0,44; 0,93)
bez przerzutéw SOTvs DOC 5,9 mies. vs 5,6 mies. HR (95% Cl)= 0,59 (0,40; 0,87).
W poszczegdlnych grupach stosujgcych SOT uzyskano wyniki IS dla ogdlnej odpowiedzi na leczenie:
e w subpopulacji po dwdch wczesniejszych liniach leczenia:
SOTvs DOC  40% vs 17% OR (95% Cl)=3,10(1,39; 6,92)
e w subpopulacji w stanie sprawnosci ECOG 0:
SOTvs DOC  34%vs 14% OR (95% Cl)=4,02 (1,44; 11,17)
e w subpopulacji w stanie sprawnosci ECOG 1:
SOTvs DOC  25%vs 13% OR (95% Cl)= 2,16 (1,07; 4,34)
e w subpopulacji z przerzutami do OUN lub bez:
z przerzutami SOT vs DOC 28% vs 10% OR (95% Cl)= 3,33 (1,20; 9,28)
bez przerzutéw SOTvs DOC  28% vs 15% OR (95% ClI)=2,30(1,17; 4,51)
e w subpopulacji bez przerzutéw do watroby:
bez przerzutéw SOTvs DOC  31% vs 13% OR (95% Cl)= 3,15 (1,69; 5,89)
e w subpopulacji z przerzutami do kosci (w momencie rozpoczecia badania) lub bez:
z przerzutami  SOT vs DOC 25% vs 13% OR (95% ClI)= 2,81 (1,11; 7,16)
bez przerzutéw SOTvs DOC  31% vs 13% OR (95% Cl)= 3,12 (1,48; 6,59).

Jednakze nie wykazano zaleznosci pomiedzy przynaleznoscig do podgrup (liczba wczesniejszych linii
leczenia, stan sprawnosci ECOG, obecnos$¢ przerzutéw) a uzyskanymi medianami przezycia wolnego
od progresji oraz ogdlnej odpowiedzi na leczenie.

W badaniu CodeBreaK 100 dla okresu obserwacji fazy Il (15,3 mies.):
e mediana PFS wyniosta 6,8 mies. (95% Cl: 5,1; 8,2),
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e mediana OS wyniosta 12,5 mies. (95% Cl: 10,0; nie osiggnieto).

SOT vs NIN + DOC (zestawienie wynikéw)

Przedstawiono zestawienie wynikéw badan CodeBreaK 200 i LUME-Lungl.

Analiza wynikéw dotyczgcych skutecznosci:

e SOT (badanie CodeBreakK 200 wyniki dla mediany 17,7 mies.)

O

O

przezycie wolne od progresji choroby:

populacja ogétem — mediana 5,6 mies. (4,3; 7,8);
populacja w 2. linii leczenia — mediana 4,2 mies.;
ogodlna odpowiedz na leczenie:

populacja ogétem — 28%;

populacja w 2. linii leczenia — 21%;

e NIN + DOC (badanie LUME-Lungl wyniki dla mediany 31,7 mies.)

@)

©)

przezycie wolne od progresji choroby:

populacja ogétem — mediana 4,2 mies. (2,8; 4,5);
populacja w 2. linii leczenia — mediana 4,2 mies. (2,8; 4,5);
ogoblna odpowiedz na leczenie:

populacja ogétem — 5%;

populacja w 2. linii leczenia — 5%.

SOT vs pemetreksed

Na podstawie wytycznych ESMO oraz randomizowanych badan klinicznych przedstawionych podczas
oceny whiosku refundacyjnego dla leku Keytruda (rekomendacja nr 3/2017 Prezesa Agencji) wskazano,
ze pemetreksed i docetaksel nie réznig sie miedzy sobg w odniesieniu do przezycia catkowitego,
przezycia wolnego od progresji choroby oraz odpowiedzi na leczenie.

SOT vs chemioterapia dwulekowa oparta o pochodng platyny (P-CTH) (zestawienie wynikdw)

Przedstawiono zestawienie wynikéw badan CodeBreaK 100 (wiekszo$¢ pacjentéw otrzymywata
we wczesniejszych liniach leczenia P-CTH i immunoterapie) i Cortellini 2021 (wiekszos$¢ pacjentow
otrzymywata we wczesniejszej linii leczenia immunoterapie pembrolizumabem).

Analiza wynikéw dotyczgcych skutecznosci:

e SOT (badanie CodeBreak 100)

O

przezycie wolne od progresji choroby:

populacja ogétem w 2. linii leczenia — mediana

populacja ITT w 22. linii leczenia — mediana 6,3 mies. (5,3; 8,2);
przezycie catkowite:

populacja ogétem w 2. linii leczenia — mediana

populacja ITT w 22. linii leczenia — mediana 12,5 mies. (10,0; 17,8);
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e P-CTH (badanie Cortellini 2021 wyniki dla mediany 12,1 mies. (95%Cl: 10,5; 32;5))
o przezycie wolne od progresji choroby:
populacja ogétem w 2. linii leczenia — mediana 4,1 mies. (3,2; 5,3);
populacja ITT w 22. linii leczenia — mediana 4,1 mies. (3,2; 5,3);
o przezycie catkowite:
populacja ogétem w 2. linii leczenia — mediana 7,5 mies. (5,9; 8,9);
populacja ITT w >2. linii leczenia — mediana 7,5 mies. (5,9; 8,9).

Badania efektywnosci praktycznej

W badaniach nie podano mediany okreséw obserwacji, a pacjenci charakteryzowali sie roznymi
stanami sprawnosci ECOG:

e ECOG 0-1 (Julve 2021 72%, Badanie 436 ECOG 0: 13%, ECOG 1: 61%, Badanie 442 ECOG 0: 27%,
ECOG 1: 62%, Cadranel 2022 ECOG 0: 20%, ECOG 1: 61%),

e ECOG 22 (Julve 2021: brak danych; badanie 436: ECOG 2: 26%; badanie 442 ECOG 2: 11%;
Cadranel 2022: ECOG2: 17%; ECOG 3: 2%).

W badaniach w populacji ogdlnej mediana PFS wyniosta:

e Julve 2021 - 6,1 mies. (95% Cl: 5,6; nie osiggnieto),

e badanie 436 (Awad 2022) - 6,7 mies. (95% Cl: 4,6; 8,3),
o ECOG 0: 6,4 mies. (95% Cl: 2,7; 12,8),
o ECOG 1: 7,1 mies. (95% CI: 3,6; 9,0),
o ECOG 2: 6,5 mies. (95% ClI: 3,4; 9,1).

e CodeBreakK 200:
o populacja ogélna - 5,6 mies. (95% Cl: 4,3; 7,8);
o ECOG 0: 8,4 mies.
o ECOG 1: 4,4 mies.

Bezpieczeristwo

SOT vs DOC (pordwnanie bezposrednie)

W badaniu zmarto 3 pacjentéow: 1 w grupie SOT (Srédmigzszowa choroba ptuc), 2 w grupie DOC
(niedroznosc jelit, niewydolnos$¢ wielonarzagdowa).

Zdarzenia niepozadane w 23 stopniu nasilenia i zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem
prowadzace do przerwania terapii wystgpity istotne statystycznie czesciej w grupie stosujgcej sotorasib
w poréwnaniu z docetakselem [odpowiednio RR (95%Cl) = 1,19 (1,01; 1,40) oraz
RR (95%Cl)= 2,33 (1,52; 3,57)].

Istotne statystycznie rzadziej w grupie stosujgcej sotorasib w porownaniu z docetakselem
wystepowaty:

e zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem ogétem (RR (95% Cl)= 0,82 (0,73; 0,92),

e zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem prowadzgcych do modyfikacji dawki
(RR (95% Cl)= 0,58 (0,37; 0,90)),

e ciezkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem (SAE) (RR (95% Cl)= 0,47 (0,28; 0,80)).
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Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic miedzy analizowanymi grupami w zakresie zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z leczeniem prowadzacych do zaprzestania terapii, zdarzen niepozadanych
zwigzanych z leczeniem prowadzacych do zgonu, zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem
>3 stopnia i zdarzen niepozgdanych ogétem.

Analiza czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem (TEAE), ktére
wystgpity u 210% pacjentow z NDRP z mutacjg KRAS p.G12C wykazata, ze zastosowanie SOT
w poréwnaniu z DOC wigzato sie z:
e IS wyzszym ryzykiem wystgpienia: biegunki (ogdtem i 23. stopnia), wzrostu stezenia ALT
ogétem i wzrostu stezenia AST ogétem,;
e IS nizszym ryzykiem wystgpienia: zmeczenia ogoétem, tysienia ogdtem, niedokrwistosci
ogbtem, zapalenia jamy ustnej ogétem, astenii ogotem, zaparé ogdtem, neutropenii (ogétem
i >3. stopnia) i neuropatii obwodowej ogotem.

WSsréd zdarzen niepozgdanych (AE) ogétem raportowanych u 210% pacjentéw z NDRP z mutacjg KRAS
p.G12C stwierdzono:

e IS wieksze wzgledne ryzyko wystgpienia: biegunki, wzrostu stezenia ALT i wzrostu stezenia
AST;

e IS nizsze wzgledne ryzyko wystgpienia: zmeczenia, gorgczki i obrzeku obwodowego.

SOT vs NIN + DOC (zestawienie wynikéw)

Zdarzenia niepozadane wystepujgce z podobng czestoscig w badaniach to: biegunka (SOT 41%
vs NIN+DOC 42%), nudnosci (SOT 26% vs NIN+DOC 24%), dusznos$¢ (19% vs 19%), kaszel (13% vs 15%),
wymioty (13% vs 17%). zmniejszony apetyty (23% vs 22%).

U pacjentéw stosujgcych SOT czesciej stwierdzano zaparcia (13% vs 5%) i niedokrwistos¢ (17% vs 5%),
a rzadziej wystepowato: zmeczenie (16% vs 30%), zwiekszenie stezenia aminotransferazy
asparaginianowej (11% vs 26%), zwiekszenie stezenia aminotransferazy alaninowej (11% vs 29%),
tysienie (2% vs 16%) neutropenia (2% vs 14%) oraz goraczka (7% vs 13%).

Badania efektywnosci praktycznej

W badaniu Julve 2021, zdarzenia niepozadane (AE) ogdétem odnotowano u 44% pacjentéw,
AE 23. stopnia u 9% pacjentéw, AE prowadzace do redukcji dawki u 19%.

W publikacji Awad 2022, AE zwigzane z leczeniem ogétem odnotowano u 65% pacjentéw, AE zwigzane
z leczeniem =3. stopnia ogétem u 23% pacjentéow, AE zwigzane z leczeniem prowadzace
do zaprzestania terapii u 7% pacjentdw, AE zwigzane z leczeniem prowadzgce do modyfikacji dawki
u 26% pacjentow, AE zwigzane z leczeniem prowadzgce do zgonu u 1% (1 zgon z powodu zapalenia
ptuc) pacjentéw, SAE zwigzane z leczeniem u 26% pacjentow.

Do najczesciej wystepujacych (u 210% pacjentdw) dziatarn niepozadanych zwigzanych z leczeniem
ogbtem zaraportowanych w publikacji Awad 2022 nalezaty: biegunka, nudnosci, wzrost stezenia ALP
oraz wzrost stezenia ALT.

Dodatkowa analiza skutecznosci i bezpieczeristwa

ChPL Lumykras

Do bardzo czesto wystepujgcych dziatan niepozadanych (= 1/10) nalezg: niedokrwisto$é, bél gtowy,
kaszel, dusznos¢, biegunka, nudnosci, wymioty, zaparcia, bdl brzucha, bdl stawdw, bdl plecéw,
zmeczenie, goraczka, zwiekszona aktywnos¢ aminotransferazy asparaginianowej, zwiekszona
aktywnos¢é aminotransferazy alaninowej.
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Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan umozliwiajacych bezposrednie poréwnanie
technologii wnioskowanej z komparatorami (nintedanib w skojarzeniu z docetakselem, chemioterapia
dwulekowa oparta o pochodng platyny, pemetreksed). Miedzy badaniami, np. CodeBreaK 200
i LUME-Lungl, wystepujg znaczne rdznice, ktére uniemozliwiajg przeprowadzenie pordéwnan
posrednich.

Pominieto tez czes¢ komparatoréw (atezolizumab, niwolumab), ktére zgodnie z trescig programu
lekowego B.6 mogtyby zostaé zastosowane u pacjentdw nieleczonych immunoterapig w | linii.

Dostepne dane pochodzg z badan otwartych, a badanie gtéwne CodeBreaK 200 (SOT vs DOC) oraz
badanie CodeBreaK 100 sg aktualnie prowadzone (planowana data zakoriczenia to 2026/2027 rok),
wiec ostateczne wyniki nie sg dostepne.

Ponadto badania charakteryzujg sie innymi ograniczeniami, np. badanie CodeBreaK 200 dopuszczato
cross-over z docetakselu na sotorasib, co moze wptyngé na otrzymane wyniki analizy przezycia.

Powyzsze znaczgco przektada sie na wiarygodnos¢ wnioskowania.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
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 dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na 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 porownuje 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 pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskaZnik 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.

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztow (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym

z perspektywy ptatnika publicznego — podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspélnej, tj. NFZ
i Swiadczeniobiorcy (pacjenta).
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Sotorasib (SOT) poréwnano z docetakselem (DOC), nintedanibem w skojarzeniu z docetakselem
(NIN+DOC), pemetreksedem (PMX).

Dla poréwnania z chemioterapia dwulekowg opartg o pochodng platyny (P-CTH) przedstawiono
zestawienie kosztow terapii.

Uwzgledniono koszty interwencji i komparatoréw, koszty podania lekéw, koszty kwalifikacji
do leczenia, koszty leczenia kolejnymi liniami terapeutycznymi, koszty diagnostyki i monitorowania,
koszty leczenia zdarzen niepozadanych oraz koszty leczenia paliatywnego.

Wyniki CUA dla poréwnan SOT vs DOC, SOT vs NIN+DOC, SOT vs PMX

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztéw (ICUR) z perspektywy NFZ wynidst:

e wzgledem docetakselu (DOC):

e wzgledem nintedanibu w skojarzeniu z docetakselem (NIN+DOC):

e wzgledem pemetreksedu (PMX):

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie SOT w miejsce
Oszacowany ICUR znajduje sie
progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Zestawienie kosztow dla poréwnania SOT vs chemioterapia dwulekowa oparta o pochodng platyny

(P-CTH)

Oszacowane miesiecznie koszty wyniosty:

e od ok. 207,07 zt (schemat cisplatyna + paklitaksel) do ok. 1 857,18 zt (schemat cisplatyna +
winorelbina) (koszt lekdw stosowanych w chemioterapii dwulekowej opartej na zwigzkach
platyny w zaleznosci od stosowanego schematu);

e od ok. 804,69 zt (schemat cisplatyna + docetaksel) do ok. 2 722,46 zt (schemat karboplatyna
+ etopozyd) (taczny koszt lekdw oraz ich podania).

Oszacowane koszty sg

Przy wartosciach ICUR oszacowanych w analizie podstawowej wartos$¢ progowa ceny zbytu netto leku
(CZN) wynosi:

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze

Prawdopodobienstwo uzytecznosci kosztowej sotorasibu wzgledem komparatoréw wynosi

11
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Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy ekonomicznej jest konieczno$¢ modelowania efektéw zdrowotnych,
gdyz horyzont czasowy analizy byt znacznie dtuiszy niz objety w badaniach. Ponadto istnieje
niepewnosé¢ dotyczaca przyjetych wynikow efektywnosci klinicznej poréwnywanych interwencji,
szczegodlnie w zakresie przezycia catkowitego dla poréwnania SOT vs DOC.

Pominieto rowniez czes¢ komparatoréw (atezolizumab, niwolumab), ktdre zgodnie z trescig programu
lekowego B.6 mogg by¢ stosowane u pacjentdw nieleczonych immunoterapig w | linii.

Interpretujac powyzsze wyniki nalezy mie¢ na uwadze ograniczenia analizy klinicznej, ktére to réwniez
przektadajg sie na oszacowania analizy ekonomicznej.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555 z pdin. 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 by¢ skalkulowana w taki sposob, 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 opinii Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.

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 wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg 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 srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik 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 (szczegdlnie
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 z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej (NFZ + pacjent).

W analizie uwzgledniono koszty tozsame z uwzglednionymi w analizie ekonomicznej.

Whioskodawca oszacowat liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu
nowym na:

. pacjentéw w | roku,

. pacjentow w Il roku.
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Wyniki analizy podstawowej wskazuja, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Lumykras wigzac

sie bedzie ze wydatkdow ptatnika publicznego o ok.:
° w | roku,
. w |l roku refundacji.
W wariancie objecie refundacjg leku Lumykras to
Koszty sotorasibu w wariancie wyniosg ok. w | roku refundacji i ok.

w Il roku refundacji, a w wariancie

Wyniki analizy wrazliwosci wskazuja, ze

Ograniczenia

W analizie wptywu na budzet nie uwzgledniono wszystkich wskazanych komparatoréw
dla wnioskowanej technologii. Oszacowania przeprowadzono dla  docetakselu i skojarzenia
nintedanibu z docetakselem. Pominieto mozliwos¢ stosowania pemetreksedu oraz chemioterapii
dwulekowych opartych o pochodng platyny.

Wsrdod ograniczen nalezy takie wskaza¢ niepewnosé dotyczacg liczebnosci populacji, ktéra
stosowataby wnioskowang terapie, oraz prognozowanych udziatéw sotorasibu. Powyzsze wartosci
zostaty oparte na podstawie, m.in.: opinii
ekspertow klinicznych. Nieznana jest rzeczywista liczba pacjentéw z obecnosciag mutacji p.G12C
w genie KRAS przy aktualnej czestotliwosci przeprowadzania testéw genetycznych wsréd pacjentéw
z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP). Koszty dodatkowych testow genetycznych
w przypadku objecia leku refundacjg rowniez wptyng na wydatki ptatnika publicznego.

Na ograniczong wiarygodnos¢ wptywajg takze ograniczenia analizy klinicznej i ekonomiczne;j.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Zaproponowane rozwigzanie nalezy uznaé za niewystarczajgce dla zniwelowania ryzyka
zwigzanego z potencjalnym finansowaniem ocenianej technologii lekowej. Wymagane jest
wiec

Uwagi do programu lekowego

Proponuje sie dodanie do programu ocene jakosci zycia pacjentéw, aby uzyskac rzeczywiste dane
z polskiej praktyki klinicznej.

Jeden z ekspertéow wskazat, iz decyzja o braku wtgczenia do programu lekowego pacjenta ze wzgledu
na wspotwystepowanie innych nowotworéw powinna naleze¢ do lekarza. Zapis o wykluczeniu
wspotwystepowania innych nowotwordw jest jednym z kryteriow kwalifikacji do analizowanego
programu lekowego.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.
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Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

W przedtozonej analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat rozwigzanie polegajgce
na

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne odnoszace sie do wnioskowanego wskazania wydane przez:
e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK 2022);
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2023 v2);
e European Society for Medical Oncology (ESMO 2023).

Zgodnie z wytycznymi ESMO 2023, w Il linii leczenia pacjentdw z NDRP z mutacjg KRAS G12C sotorasib
jest zalecany do stosowania u pacjentéw, ktérzy nie odpowiedzieli na wczesniejsze leczenie. Jako inne
opcje terapeutyczne wskazano chemioterapie skojarzong opartg na zwigzkach platyny (pacjenci
po progresji po pierwszej linii leczenia inhibitorami punktéw kontrolnych w monoterapii) oraz
adagrasib (terapia zarejestrowana przez FDA, nie zarejestrowane przez EMA).

W wytycznych NCCN 2023 w Il linii leczenia pacjentéw z NDRP z mutacjg KRAS G12C wskazuje sie
na mozliwo$¢ zastosowania sotorasibu lub adagrasibu (po co najmniej jednej wczesniejszej terapii
celowanej na mutacje KRAS G12C).

Wedtug wytycznych PTOK 2022 postepowanie w drugiej linii leczenia chorych na uogdlnionego
niedrobnokomodrkowego raka ptuca zalezy od charakterystyki kliniczno-patomorfologicznej, efektéw
wczesniejszego leczenia systemowego oraz charakterystyki molekularnej nowotworu. W tej grupie
mozna rozwazy¢ zastosowanie chemioterapii (docetaksel lub pemetreksed), docetakselu w skojarzeniu
z nintedanibem, inhibitoréw EGFR u chorych, ktérzy nie otrzymali tych lekdw w pierwszej linii,
lub ozymertynibu u chorych wczesniej leczonych inhibitorami EGFR pierwszej lub drugiej generacji,
inhibitorow ALK w przypadku stwierdzenia rearanzacji genu ALK, immunoterapii (niwolumab lub
atezolizumab), radioterapii paliatywnej lub postepowania objawowego.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2022, SMC 2022, HAS 2022, G-Ba 2022),
trzy z nich to rekomendacje pozytywne warunkowe z ograniczeniem czasowym (SMC 2022, HAS 2022,
G-Ba 2022), oraz 1 rekomendacje negatywng (PBAC 2022).

Pozytywna rekomendacja NICE 2022 ogranicza stosowanie Lumykras jedynie w ramach funduszu walki
z rakiem (ang. Cancer Drugs Fund). Dostarczenie danych z badania CodeBreaK100 i CodeBreak200
moze zmniejszy¢ niepewnos¢ w zakresie szacunkow dotyczgcych optacalnosci.

Rekomendacje pozytywne warunkowo uzalezniajg pozytywng opinie od dostarczenia korncowych
wynikéw badan dla sotorasibu.

W decyzji negatywnej zwracano uwage na niepewnos¢é w zakresie skutecznosci i analizy uzytecznosci
kosztow.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Lumykras (sotorasib) jest finansowany
w UE i EFTA (na 30 wskazanych).
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Rekomendacja nr 41/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 14 kwietnia 2023 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 27.12.2022 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1707.2022.15.MKO), odnosnie do przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku:

e 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)”; na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555
z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 41/2023 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)”

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 41/2023 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)”

2. Raportnr0T.4231.74.2022 Whniosek o objecie refundacjg leku Lumykras (sotorasib) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”
Analiza weryfikacyjna. Data ukoriczenia: 30 marca 2023 r.
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