Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 117/2020 z dnia 18 maja 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
brentuximabum vedotinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utrzymanie wprowadzonych wczesniej
zmian w schemacie dawkowania w ramach programu lekowego: , Leczenie
opornych i nawrotowych postaci chtoniakdw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina,
C84.5 Inne i nieokreslone chfoniaki T)," poprzez zréznicowanie opisu dawkowania
w zaleznosci od wieku pacjentow.

Jednoczesnie Rada uznaje za zasadng zmiane w programie lekowym polegajqcq
na dopuszczeniu do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 roku zycia
réowniez dawki 1,8 mg/kg m.c.

Uzasadnienie

W roku 2017, uwzgledniajgc opracowanie analityczne 0T.434.25.2017,
Rada Przejrzystosci wydata pozytywng opinie (nr 217/2017) w sprawie
zasadnosci wprowadzenia zmian w schemacie dawkowania leku Adcetris
(brentuximabum vedotinum) w ramach program u lekowego : ,Leczenie
opornych i nawrotowych po staci chtoniakow CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina;
C 84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)” . Zmiany polegaty na zastosowaniu leku
Adcetris w populacji pediatrycznej przy odmiennym od zarejestrowanego
dawkowaniu tj . 1,2 mg/kg m.c. co 7 lub 14 dni. Tym samym zapisy aktualnego
programu lekowego B.77. ,Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakow
CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina; C 84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)”
umozliwiajq zastosowanie brentuksymabu vedotin niezaleznie od wieku
pacjenta. Zalecana dawka u pacjentow w wieku 18 lat i powyzej wynosi 1,8
mg/kg podawana we wlewie dozylnym trwajgcym 30 minut co 3 tygodnie,
natomiast zalecana dawka u pacjentow w wieku ponizej 18 roku zycia wynosi 1,2
mg/kg m.c. (max. 120 mg) co 7 lub 14 dni.

W trakcie aktualizacji wspomnianego wyZej opracowania nie odnaleziono badan
dotyczqcych stosowania brentuksymabu vedotin w dawce 1,2 mg/kg m.c.
w populacji <18 r.z . Prowadzone badania dotyczyty stosowania dawki 1,8 mg/kg
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m.c. w populacji pediatrycznej z opornymi i nawrotowymi postaciami chtoniakow
CD30+, gdzie stosowanie brentuksymabu vedotin w dawce 1,8 mg / kg raz
na 3 tygodnie uznano za dawke tolerowanqg u dzieci z nawrotowq lub oporng
na leczenie HL oraz sALCL (Koga 2020). W badaniu Locatelli (2018) sposrdd 33
pacjentow, ktorzy otrzymali dawke zalecang w badaniu fazy Il (tj. 1,8 mg/m.c.),
32 pacjentdow kwalifikowato sie do oceny pod kgtem odpowiedzi. U pacjentow
z nawrotowym lub opornym na leczenie HL odsetek ogdlnych odpowiedzi (ORR)
wynidst 47%, u pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie sALCL 53%,
natomiast u pacjentow z sALCL, u ktdrych wystgpit pierwszy nawrot odsetek
ogolnych odpowiedzi wynidst 60%. U osmiu pacjentow z HL i dziewieciu
pacjentow z sALCL po leczeniu wykonano przeszczep komorek macierzystych.
U wszystkich 36 pacjentow obserwowano zdarzenia niepozgdane zwigzane
z leczeniem, a 16 pacjentéw (44%) odnotowano co najmniej jedno zdarzenie
niepozgdane stopnia 3. lub wyzszego. Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi
pojawiajgcymi sie w trakcie leczenia byty: gorqczka u 16 z 36 (44%) pacjentow
i nudnosci u 13 z 36 (36%) pacjentow. Zdarzeniami niepozqdanymi > stopnia
3 byty: neutropenia u 4 z 36 (11%), wzrost transpeptydazy y-glutamylowej 2 z 36
(6%) i gorgczka 2 z 36 (6%). U 12 (33%) pacjentow odnotowano przejsciowq
neuropatie obwodowq o ograniczonym nasileniu. U osSmiu pacjentow (22%)
wystgpito powazZne zdarzenie niepozgdane.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2019r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4321.61.2019 ,,Brentuximabum vedotinum
we wskazaniu: wprowadzenie zmian w schemacie dawkowania w ramach Programu lekowego: «Leczenie
opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina, C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki
T)» poprzez zrdznicowanie opisu dawkowania w zaleznosci od wieku pacjentow”, data ukonczenia 13.05.2020.



