Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr4/2026 z dnia 12 stycznia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
lenalidomid 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 czynng lenalidomid (zatgcznik C.84.d) w skojarzeniu z:
e rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z uprzednio
nieleczonym (chtfoniakiem grudkowym w stopniu 1-3a, ((kody ICD-10:
- (C82.0 — z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved) komdrek,
guzkowy;
- C.82.1 - mieszany z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved)
i wielkich komorek, guzkowy;
- C82.7 - inne postacie chfoniaka nieziarniczego guzkowego);

e rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z uprzednio

leczonymi chtoniakami strefy brzeznej, kody ICD-10:
— C85.1 - chtoniak z komorek B, nieokreslony;
- C85.7 - inne okreslone postacie chfoniaka nieziarniczego;

e rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nawracajgcym
lub opornym na leczenie chtoniakiem z komorek ptaszcza, (kody ICD-10:
- C85.7 - inne okreslone postacie chfoniaka nieziarniczego);

e tafasytamabem we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéow z nawrotowq
albo oporng na leczenie postaciq chfoniaka rozlanego z duzych komorek B
(diffuse large B-cell Ilymphoma, DLBCL), ktdrzy nie kwalifikujq
sie do przeszczepienia autologicznych krwiotwaorczych komorek
macierzystych, kod:

- C83 - chtoniaki nieziarnicze rozlane.

Uzasadnienie
Problem decyzyjny

W dniu 13 lutego 2023 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie
(nr 14/2023) dotyczqcq refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
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lenalidomid w ww. wskazaniach pozarejestracyjnych. Rada uznata wdwczas,
ze wprowadzenie lenalidomidu do katalogu chemioterapii jest bardzo korzystne
dla pacjentow w wymienionych wskazaniach, poniewaz zapewni dostep
do racjonalnej alternatywy dla chemioterapii, zwtaszcza w sytuacji opornosci
na cytostatyki.

Niniejsza opinia stanowi aktualizacje poprzedniego opracowania pod kqtem
nowych wytycznych klinicznych oraz dowoddw naukowych na potrzeby oceny
skutecznosci i bezpieczeristwa wskazanej technologii medyczne;.

Dowody naukowe

Lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z uprzednio nieleczonym chtoniakiem grudkowym w stopniu 1-3a
(ICD-10: C82.0 — z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved) komdrek,
guzkowy; C.82.1 - mieszany z matych wpuklonych (szczelinowatych = cleaved)
i wielkich komdrek, quzkowy,; C82.7 - inne postacie chtoniaka nieziarniczego
guzkoweqo).

Wytyczne ESMO 2025 wskazujq, ze u dorostych z uprzednio nieleczonym
chfoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL) w stopniu
zaawansowania II-IV  spetniajgcych  kryteria GEFF jedng z opcji
terapeutycznych jest zastosowanie lenalidomidu z rytuksymabem.

W  wytycznych NCCN (B-Cell Lymphomas, Version 1.2026) schemat:
lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem jest rekomendowany jako jedna
z opcji pierwszej linii leczenia.

Na podstawie przeglgdu najnowszych streszczen badan klinicznych i rejestrow
badan zidentyfikowano, ze schemat lenalidomid w skojarzeniu
z rytuksymabem jest klinicznie uznang opcjq terapeutycznq u dorostych
pacjentow z uprzednio nieleczonym chtoniakiem grudkowym (Liu Y 2024,
Zinzani 2024).

Lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z uprzednio leczonymi chtoniakami strefy brzeznej, kody ICD-10:
C85.1 -chtoniak z komdrek b, nieokreslony; C85.7 - inne okreslone postacie
chtoniaka nieziarniczego.

Wytyczne ESMO 2025 wskazujg, ze u dorostych z uprzednio leczonych
z powodu chtoniaka strefy brzeinej (ang. marginal zone lymphoma, MZL)
jednqg z opcji terapeutycznych jest zastosowanie lenalidomidu
z rytuksymabem.

W  wytycznych NCCN (B-Cell Lymphomas, Version 1.2026) schemat:
lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem jest rekomendowany jako jedna
z opcji kolejnej linii leczenia.
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Na podstawie przeglgdu najnowszych streszczen badan klinicznych i rejestrow
badann  zidentyfikowano, Ze schemat Ilenalidomid w skojarzeniu
z rytuksymabem jest klinicznie uznang opcjq terapeutycznq u dorostych
pacjentow z chtoniakiem strefy brzeznej (Rivero 2023, Casanello 2025, Smith
2025).

Lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komorek
ptaszcza (kod ICD-10: C85.7 - inne okreslone postacie chtoniaka
nieziarniczego).

Wytyczne ESMO 2025 wskazujqg, Zze u dorostych pacjentow z nawrotowym
lub opornym na leczenie chtoniakiem z komodrek ptaszcza (MCL),
po niepowodzeniu wczesniejszych linii terapii, w tym immunochemioterapii
lub leczenia inhibitorami kinazy Brutona (BTK), jako jednq z opcji
terapeutycznych mozna rozwazyc zastosowanie lenalidomidu
z lub bez rytuksymabu.

W wytycznych NCCN (B-Cell Lymphomas, Version 1.2026) schemat:
lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem jest rekomendowany jako
preferowana opcja w leczeniu drugiej i kolejnych linii u pacjentow
z nawrotowym lub opornym na leczenie chfoniakiem z komdrek ptaszcza
(MCL).

Na podstawie przeglgdu streszczen badan klinicznych i rejestrow badan
zidentyfikowano, ze schemat lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem jest
klinicznie uznanq opcjq terapeutycznq u dorostych pacjentow z nawrotowym
lub opornym na leczenie MCL, w tym po wczesniejszym leczeniu inhibitorami
kinazy Brutona, petnigc role ramienia porownawczego w badaniach
klinicznych oceniajgcych nowe terapie (CTIS2023-503206-37-00 (2023),
NCT06084936 (2023)). Dodatkowe dane z badan wczesnych faz oraz analiz
obserwacyjnych  potwierdzajq  stosowanie  schematu  lenalidomid
w skojarzeniu z rytuksymabem w praktyce klinicznej oraz jego role jako
schematu referencyjnego i komponentu terapii w populacji z nawrotowym
lub opornym na leczenie MICL (Strati P. et al., AACR 2024, Yang P. et al.,
Zhonghua Xue Ye Xue Za Zhi, 2024).

Lenalidomid w_skojarzeniu z tafasytamabem we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentdw z nawrotowg albo oporng na leczenie postacig chtoniaka
rozlaneqo z duzych komdrek B (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktorzy
nie _kwalifikujg sie do przeszczepienia autologicznych krwiotwdrczych
komdrek macierzystych (kod ICD-10: — C83 - chtoniaki nieziarnicze rozlane).
Wytyczne NCCN (B-Cell Lymphomas, Version 1.2026) wskazujq, ze skojarzenie
tafasytamabu z lenalidomidem moze byc¢ stosowane w leczeniu dorostych
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pacjentow z nawrotowgq lub oporng na leczenie postacig chtoniaka rozlanego
z duzych komdrek B (DLBCL), ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego
przeszczepienia krwiotwdrczych komdrek macierzystych.

W  wytycznych SEOM-GOTEL (2025) wskazano, ze u pacjentow
niekwalifikujgcych sie do wysokodawkowej chemioterapii i autologicznego
HCT jednq z dostepnych opcji leczenia sq kombinacje przeciwciat anty-CD19,
w tym tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem. Terapia ta jest rowniez
ujeta w algorytmie leczenia nawrotowego lub opornego na leczenie DLBCL
zaréwno u chorych z pdznym nawrotem, jak i w sytuacji wczesnego nawrotu
lub choroby pierwotnie opornej, w grupie pacjentow niebedqcych
kandydatami do ASCT. Schemat tafasytamab + lenalidomid wykazat
obiecujgcqg aktywnosc¢ klinicznqg takze u chorych wczesniej leczonych
immunochemioterapiq anty-CD20 .

Podstawowym dowodem klinicznym dla stosowania tafasytamabu
w skojarzeniu z lenalidomidem u dorostych pacjentow z nawrotowym
lub opornym DLBCL niekwalifikujgcych sie do autologicznego przeszczepienia
krwiotworczych komdrek macierzystych jest badanie rejestracyjne L-MIND,
stanowigce podstawe rejestracji technologii oraz jej ujecia w rekomendacjach
klinicznych (Salles G. et al., Alig 2025, Panny 2023). Dane z analiz real-world
(ABCL-206, ABCL-207) potwierdzajq stosowanie tego schematu w praktyce
klinicznej, w tym u pacjentow w podesztym wieku oraz z chorobq pierwotnie
opornqg, wzmacniajgc wiarygodnos¢ wynikow badania rejestracyjnego
(Epperla N. et al., 2024). Przeglqdy eksperckie wskazujq na pozycjonowanie
tafasytamabu z lenalidomidem jako jednej z uznanych opcji terapeutycznych
w algorytmie leczenia nawrotowego Ilub opornego na leczenie DLBCL
w kontekscie alternatywnych terapii, takich jak CAR-T, polatuzumab
czy przeciwciata bispecyficzne (Alig S. 2025; Panny M. 2023).

Uwzgledniajqc przedstawione wyzej okolicznosci Rada uznaje, ze refundacja
lekow  zawierajgcych  substancje  czynnq  lenalidomid  powinna
by¢ kontynuowana we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych.

Gtowne argumenty decyzji:

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo potwierdzone w badaniach i w praktyce
klinicznej;

Pozytywne rekomendacje wytycznych towarzystw naukowych;

Brak dowoddw uzasadniajgcych zmiane dotychczasowego wnioskowania.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 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
2025 r. poz. 1461).



