Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 183/2024 z dnia 25 listopada 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
pomalidomidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. szpiczak plazmocytowy (ICD-10: C90.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng pomalidomidum, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w  Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. szpiczak plazmocytowy
(ICD- 10: C90.0) w przypadku:

. leczenia w skojarzeniu z cyklofosfamidem i deksametazonem dorostych
pacjentow ze szpiczakiem plazmocytowym, u ktorych stosowano uprzednio
co najmniej jednq linie leczenia, w tym zawierajgcg lenalidomid,

J leczenia w skojarzeniu z deksametazonem dorostych pacjentow
ze szpiczakiem plazmocytowym, u ktdrych stosowano uprzednio co najmniej
jednaq linie leczenia, w tym zawierajgcq lenalidomid,

w ramach katalogu chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.
Niniejsza opinia Rady Przejrzystosci dotyczy oceny proponowanych wskazan
pozarejestracyjnych dla pomalidomidu (off-label). Odrebna opinia Rady dotyczy
stosowania pomalidomidu we wskazaniach zarejestrowanych (on-label) oraz
zmiany kategorii refundacyjnej z programu lekowego do katalogu chemioterapii.

Propozycja Ministra Zdrowia obejmuje wytgczenie pomalidomidu z aktualnego

programu lekowego B.54. i stworzenie dwoch zatqcznikdw zawierajgcych

wskazania refundacyjne dla tej substancji. Pierwszy zatqcznik (C.XX.a., on-label)

zawiera wskazania zarejestrowane dla pomalidomidu, a drugi (C.XX.b., off-label)

wskazania pozarejestracyjne.

Proponowany ,Zatqgcznik C.XX.b (off-label)” odnosi sie do stosowania

pomalidomidu w szpiczaku plazmocytowym (ICD 10: C90.0) w przypadku:

e Jleczenia w skojarzeniu z cyklofosfamidem i deksametazonem dorostych
pacjentow ze szpiczakiem plazmocytowym, u ktorych stosowano uprzednio
co najmniej jednq linie leczenia, w tym zawierajqcq lenalidomid;
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e Jeczenia w skojarzeniu z deksametazonem dorostych pacjentow
ze szpiczakiem plazmocytowym, u ktorych stosowano uprzednio co najmniej
jednq linie leczenia, w tym zawierajgcqg lenalidomid.

Proponowane wskazanie rozszerza mozliwos¢ stosowania pomalidomidu
w skojarzeniu z deksametazonem na chorych po niepowodzeniu jednej linii
leczenia (aktualnie refundowany po niepowodzeniu dwdch linii leczenia) oraz
na stosowanie ww. schematu z dofqgczonym cyklofosfamifem w ramach terapii
trojlekowej (PCd). Skutkiem bedzie rozszerzenie opcji terapeutycznych w drugiej
linii leczenia (schemat Pd) oraz wszystkich kolejnych liniach (dla schematu PCd).
W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii, szacowana wielkos¢
populacji dla schematu Pd wyniesie ok. 50 chorych rocznie, a dla schematu PCd
ok. 50-70 chorych rocznie (gtdwnie chorzy, ktorzy z powodu polineuropatii
nie mogq otrzymac¢ schematow z bortezomibem we wczesniejszych liniach
leczenia).

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu dla populacji Pd (druga linia)
odnaleziono randomizowane badanie APOLLO (Dimopoulos 2021), natomiast
dla populacji PCd odnaleziono siedem opracowan: badanie fazy Il Baz 2016,
badanie fazy Ill Chng 2020 (zawierajgce jedynie dane dotyczgce bezpieczeristwa),
badanie fazy Il Garderet 2018, badanie RWD Rodriguez-Otero 2021, badanie fazy
Il Soekojo 2019, badanie fazy Ill Song 2023 oraz badanie fazy Il Weisel 2019.
Pozytywne wyniki tych badan (w wiekszosci Il fazy, na matych populacjach
pacjentow) powinny by¢ traktowane ostroznie jako dowody niskiej jakosci, tym
niemniej mogq stanowi¢ podstawe do rozwazenia schematu pomalidomid/
cyklofosfamid/deksametazon lub pomalidomid/deksametazon w uzasadnionych
przypadkach nawrotowego szpiczaka  plazmocytowego opornego
na lenalidomid.

W rekomendacjach klinicznych wskazano, Zze leczenie nawrotowego
lub opornego na leczenie szpiczaka mnogiego wymaga indywidualnego
podejscia przy umozliwieniu zastosowania roznych schematow leczenia.
Oceniana technologia wymieniona jest jako opcja mozliwa do zastosowania
w pewnych okolicznosciach (PGSz 2022/2023, NCCN 2024, MSAG 2022).

Koszt stosowania pomalidomidu w schematach Pd i PCd w ramach katalogu
chemioterapii bez obnizenia ceny bedzie wiqzat sie z wzrostem wydatkow
budzetowych 11,6 (9,3-13,9) min zt w roku pierwszym, w zwiqzku z objeciem
refundacjq nowej populacji. W przypadku istotnego obnizenia kosztu
pomalidomidu (w zwiqzku z wejsciem do refundacji lekéw generycznych)
po przeniesieniu substancji do refundowanych w katalogu chemioterapii Sredni
koszt roczny bedzie wynosit 2,6-7,5 min zt rocznie.

Oszacowania wptywu na budzet ptatnika zwigzane z wprowadzeniem zmian
w programie lekowym oraz objecia refundacjq nowych schematow lekowych,
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w tym off-label, sq uwarunkowane szeregiem zatozen, w tym: prognozowang
liczbg 0sob, ktorych dotyczy zmiana, przyjetym oszacowaniem kosztu roznigcego
stan aktualny i nowy, a takie funkcjonujqcq praktykg lekarskg zwigzang
z realizacjg programu lekowego (leczenia chemioterapig). W ocenie wptywu
na budzet ptatnika zwraca uwage niepewnosc¢ zwiqzana z wielkosciqg populacji
docelowej.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e opcjonalna technologia zawarta w rekomendacjach klinicznych;
e umiarkowany wptyw na wydatki ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. 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 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.0.61.2024
,Pomalidomid we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”; data ukonczenia: 22 listopada 2024 r.



