Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2023 z dnia 3 kwietnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Tecentrig (atezolizumab) w ramach programu
lekowego B.6 , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Tecentriqg (atezolizumab) , koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
840 mg, 1 fiol. 14 ml, kod GTIN: 07613326025546,

e Tecentrig (atezolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
1200 mg, 1 fiol. 20 ml, kod GTIN: 05902768001167,

w monoterapii jako leczenia uzupetniajgcego po catkowitej resekcji
i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny u dorostych pacjentow
Z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu,
u ktorych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komdrkach
guza oraz u ktorych nie wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK, 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 ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza koniecznosc pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), celem zapewnienia lepszej efektywnosci kosztowej terapii.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie stanowiska Rady Przejrzystosci
w przedmiocie objecia refundacjqg produktow leczniczych:

e Tecentrig, atezolizumabum, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
840 mg, 1 fiol. 14 ml, kod GTIN: 07613326025546,

e Tecentrig, atezolizumabum, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
1200 mg, 1 fiol. 20 ml, kod GTIN: 05902768001167,
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)

oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”, w monoterapii jako leczenia
uzupetniajgcego po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwiqzkach
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platyny u dorostych pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem pfuca o wysokim
ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1
wynosi 250% na komdrkach guza oraz u ktorych nie wykryto mutacji EGFR ani
rearanzacji ALK, w ramach programu lekowego.

Produkt leczniczy Tecentriq jest obecnie refundowany w trzech innych
wskazaniach w ramach PL B.6:

e leczenie pierwszej linii chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca (rak
ptaskonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy z ekspresjq PD-L1 > 50%, bez
mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genow ALK i ROSI1, stopien
zaawansowania klinicznego IV lub Ill z brakiem mozliwosci przeprowadzenia
leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia),

e w kolejnych liniach we wszystkich typach niedrobnokomdrkowego raka ptuca
(chorych, u ktorych nie byta wczesniej stosowana immunoterapia lub
immunochemioterapia, bez mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji gendw ALK
i ROS1, stopienn zaawansowania klinicznego IV lub Ill z brakiem mozliwosci
przeprowadzenia leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia,
chirurgia),

e w leczeniu pierwszej linii chorych na drobnokomdrkowego raka ptuca
(w skojarzeniu z karboplatynqg oraz etopozydem w fazie indukcji).

Dowody naukowe

Do analizy wigczono 1 badanie RCT dotyczgce oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa atezolizumabu vs BSC jako leczenie uzupetniajgce po catkowitej
resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny u dorostych pacjentow
Z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca o wysokim ryzyku wystqgpienia nawrotu —
IMpower010.

Ocena skutecznosci

W okresie obserwacji wynoszqgcym 45,3 mies. odnotowano roznice na korzysc
zastosowania atezolizumabu w zakresie liczby zgonow (14,2% zgondw
w ramieniu ATEZO oraz 29,1% zgonow w ramieniu BSC). Ponadto 3 letnie
przezycie catkowite w analizowanej populacji chorych w grupie ATEZO wyniosto
89,1% w porownaniu do 77,5% w grupie BSC, a 5-letnie OS wyniosto odpowiednio
84,8% vs 67,5%. Wyniki badania wskazujg, ze zastosowanie atezolizumabu
w populacji pacjentow najbardziej zblizonej do wnioskowanej w okresie
obserwacji wynoszqcym 45,3 mies. byfo zwiqzane z istotnie statystycznie
dtuzszym czasem przezycia o 58% w porownaniu z ramieniem BSC.

Wyniki badania wskazujq, ze zastosowanie ATEZO w okresie obserwacji
wynoszqcym 34,2 mies. w populacji najbardziej zblizonej do wnioskowanej byfo
zwigzane z istotnie statystycznie dtuzszym przezyciem wolnym od choroby o0 57%.
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Ocena bezpieczenstwa

Zgodnie z wynikami badania IMpower010 zastosowanie atezolizumabu
w porownaniu z BSC w populacji pacjentow w stadium II-11l1A z ekspresjq PD-L1 >
50% (populacja zblizona do wnioskowanej) w czasie okresu obserwacji 32 mies.,
zwigzane byfo z czestszym wystepowaniem takich zdarzen jak: zdarzenia
niepozgdane ogodtem, zdarzenia niepozgdane zwiqgzane z leczeniem, zdarzenia
niepozqgdane 3-4 stopnia zwigzane z leczeniem, ciezkie zdarzenia niepozgdane.
Ponadto u 29% pacjentow z ramienia ATEZO wystqpity zdarzenia niepozgdane
prowadzqgce do czasowego wstrzymania dawki ATEZO, a u 19% pacjentow
wystgpity zdarzenia niepozqdane prowadzgce do zakonczenia leczenia
atezolizumabem.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Atezolizumab jest wymieniany przez 3 odnalezione wytyczne kliniczne:
amerykariskie NCCN 2023, NCI 2023 oraz amerykarisko-kanadyjskie ASCO/CCO
2022 jako rekomendowana opcja terapii u pacjentow po przeprowadzonej
resekcji.

Problem ekonomiczny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa.
Wyniki analizy kosztéow uzytecznosci wskazujg, iz stosowanie atezolizumabu
w miejsce BSC jest droZsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla porownania
ATEZO vs BSC wynidst w wariancie z RSS.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna charakteryzuje sie ograniczeniami, ktore
wynikajg niekompletnosci danych zwigzanych ze zbyt krotkiego okres obserwacji
pacjentow oraz z roznicq w opisie populacji pacjentow objetej wnioskiem.
Wpftyw na bud:zet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, Zze podjecie pozytywnej decyzji
o refundacji wiqze sie ze wzrostem wydatkow ptatnika publicznego

Rekomendacje refundacyjne dotyczqce ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono trzy pozytywne rekomendacje (G-BA 2023, SMC 2022, PBAC 2022),
dwie pozytywne warunkowe (NICE 2022, CADTH 2022) oraz jednq negatywnq
(HAS 2022).

W pozytywnych rekomendacjach SMC 2022 i PBAC 2022 podkreslono
optacalnos¢ kosztowq terapii atozolizumabu w poréwnaniu z BSC oraz
dodatkowo w rekomendacji PBAC 2022 fakt, Ze istnieje duze zapotrzebowanie
kliniczne na atezolizumab, poniewaz czestos¢ nawrotow po resekcji wczesnego
raka ptuca jest wysoka, a obecnie nie ma dostepnych metod immunoterapii
dla tej populacji.
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Gtowne arqgumenty decyzji

e udowodniona skutecznosc¢ kliniczna schematu leczenia z zastosowaniem leku
Tecentriq (atezolizumab).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdzin. 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.2.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)«”; data ukonczenia
23 marca 2023 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete osSwiadczeniem Roche Polska Sp. z 0.0. w zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.0.



