Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 305/2020 z dnia 9 listopada 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
mitoxantronum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. leczenie wznowy ostrej biataczki
limfoblastycznej u dzieci

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  mitoxantronum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: leczenie wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci.

Uzasadnienie

Stosowanie mitoxantronum we wskazaniach pozarejestracyjnych: leczenie
wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci, byfo juz przedmiotem oceny
Rady Przejrzystosci w 2017r. z wynikiem pozytywnym.

Obecnie, odnaleziono jedno pierwotne badanie kliniczne, pordownujqce
mitoxantronum z idarubicynq w leczeniu na etapie indukcji (Parker 2019), ktore
stanowi kolejne etapy badania klinicznego ALLR3 (i analizy punktu
pierwszorzedowego —ewaluacji MRD), ktore byto przedstawione w opiniiz 2017r.

Publikacja Parker 2019 zawiera wyniki dla mitoksantronu dla liczniejszej
populacji i dtuzszego okresu obserwacji niz byty opisane we wczesniejszej analizie
w zakresie punktow przezycia bez progresji choroby (PFS) oraz przezycia
catkowitego.

Nie odnaleziono jednak zadnych badan oceniajgcych skutecznosc¢ praktyczng,
jak rowniez badanie Parker 2019 opisywafo gtownie wyniki z dalszych etapow
leczenia niz indukcyjne (w ramach ktorego stosowano mitoksantron lub
idarubicyne), w grupach stratyfikowanych pod wzgledem poziomu MRD
po leczeniu indukcyjnym.

W ramach badania klinicznego ALLR3 zarowno w publikacji Parker 2010,
jak i w Parker 2019 wyniki sq zgodne pod wzgledem PFS, w obu artykutach
wskazano istotnq statystycznie przewage mitoksantron nad idarubicyng.
W zakresie OS rowniez mitoksantron miat przewage nad idarubicynqg jednak
w tyko w Parker 2010 osiqgnieto istotnosc statystyczng.
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Rowniez, 2 rekomendacje kliniczne opublikowane od 2017 roku: Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej z 2020 roku (PTOK) oraz National
Comprehensive Cancer Network z 2020 roku (NCCN) przewidujg mitoksantron
jako sktadowq niektdorych schematow, bedqcych wymienianymi jako opcje
leczenia nawrotowej / opornej na leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4321.2.2020 ,Mitoksantron we wskazaniu:
leczenie wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci”, data ukonczenia 5 listopada 2020 r.



