Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 186/2024 z dnia 25 listopada 2024 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 tj. histiocytoza z komédrek Langerhansa
(ICD-10: D76.0), ostra biataczka szpikowa (ICD-10: C92.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  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 mfodziezy do ukoniczenia 18 roku zycia,
u ktorych zdiagnozowano pierwotnie oporng ostrq biataczke szpikowg
lub jej pierwszq wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u dzieci i mtodziezy
do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktorych stwierdzono drugq wznowe ostrej
biataczki szpikowej (ICD-10: C92.0).

Uzasadnienie

W dniu 31 stycznia 2022 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie
(nr 15/2022) co do kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych substancje
czynngq clofarabinum we wskazaniach pozarejestracyjnych tozsamych z obecnie
procedowanym wnioskiem.

Od czasu wydania poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci nie odnaleziono
opracowan wtornych (metaanaliz, przeglgdow systematycznych) lub badan
pierwotnych dotyczqcych stosowania klofarabiny we wskazaniu histiocytoza
z komdrek  Langerhansa  (LCH).  Odnosnie  drugiego  wskazania
pozarejestracyjnego obejmujgcego leczenie dzieci i mtodziezy do ukoriczenia
18 roku zycia, u ktdrych zdiagnozowano pierwotnie opornq ostrq biataczke
szpikowq lub jej pierwszqg wznowe opornqg na leczenie Il linii oraz dzieci
i mtodziezy do ukorniczenia 18 roku zycia, u ktorych stwierdzono drugg wznowe
ostrej biataczki szpikowej odnaleziono niskiej jakosci badanie Ramaswamy 2022
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retrospektywne, kohortowe. Dodatkowo w badaniu nie przeprowadzono analizy
bezpieczeristwa.

Zidentyfikowano takze nowe wytyczne kliniczne NCI — National Cancer Institute,
NCCN — National Comprehensive Cancer Network, ESMO - European Society
For Medical Oncology, dotyczgce wnioskowanych wskazan, tj. ostra biataczka
szpikowa u dzieci i mfodziezy do ukonczenia 18 roku Zycia, u ktorych
zdiagnozowano pierwotnie opornq ostrq biataczke szpikowqg u dzieci oraz
z zakresu leczenia histiocytozy z komorek Langerhansa, ktdre wskazujq
klofarabine jako jednq z opcji terapeutycznych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.53.2024 (aneks
do opracowania nr 0T.4221.4.2022) ,Klofarabina we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL";
data ukonczenia: 19 listopada 2024 r.



