Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 15/2022 z dnia 31 stycznia 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
clofarabinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  clofarabinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e histiocytoza z komorek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej —
w trzeciej linii leczenia (ICD-10: D76.0);

e ostra biataczka szpikowa - u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia,
u ktorych zdiagnozowano pierwotnie opornq ostrq biataczke szpikowq
lub jej pierwszqg wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u dzieci i mtodziezy
do ukonczenia 18 roku Zycia, u ktorych stwierdzono drugg wznowe ostrej
biataczki szpikowej (ICD-10: C92.0).

Uzasadnienie

W dniu 5 marca 2019 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywng opinie
(nr 59/2019) co do kontynuacji refundacji lekéw substancji czynnej clofarabinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: profilaktyka inwazyjnych zakazen
grzybiczych u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi
Z niedoborami odpornosci.

Od czasu wydania poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci nie odnaleziono badan
dotyczqcych dzieci i mfodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, u ktorych
zdiagnozowano pierwotnie opornq ostrq biafaczke szpikowq lub jej pierwszg
wznowe oporng na leczenie Il linii oraz dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku
zycia, u ktorych stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki szpikowe;.
Zidentyfikowano aktualizacje wytycznych NCCN (z 2021 r.) z zakresu leczenia
histiocytozy z komorek Langerhansa, okreslajgcq, ze klofarabina moze
byc¢ zastosowana jako jedna z terapii w leczeniu postaci wielouktadowej
lub w przypadku postaci ptucnej histiocytozy z komdrek Langerhansa, niezaleznie
od mutacji gendw.
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Zidentyfikowano jedno badanie niskiej jakosci (Irie 2021), dotyczqce skutecznego
leczenia ratunkowego klofarabing u 2 pacjentow z histiocytozq z komorek
Langerhansa (LCH), z czego 1 miat podawang klofarabine w lll linii leczenia.

Podsumowujqc, brak jest doniesien naukowych, wskazujgcych na potrzebe
rewizji poprzedniej opinii Rady odnosnie do stosowania klofarabiny
we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce

Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.4.2022 ,Klofarabina we wskazaniach innych niz okre$lone w ChPL”. Data
ukonczenia: 26 stycznia 2022 r.



