sgencia Gceny Technologh Madyoznyeh

Rada Przejrzystosc

Protokét nr 17/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 12 maja 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Czlonkowie Rady Przejrzvsiosci (Radal obecni na posiedzeniy:

Marzanna Bilefikowska
Anna Cieslik

Pawet Grieb

Marlena Jankowiak
Michat Mysliwiec
Jakub Pawlikowski
Jerzy Stelmachdw

Janusz Szyndler

e T L

Marek Wronski

10. Andrzej Wysocki

Paorzadek obrad:

i. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

Omowienie konfliktéw intereséw czionkéw Rady.

2w

Przygotowanie opinili w sprawie potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa lekow
zawierajgcych imatynib (Nibix, Telux, Meaxin, Leuzek, Leuti'pol, Kinacel, tmavec, Imatinib
Zentiva, Imatinib Teva, Imatinib Teva Pharmaceuticals, imatinib Polfa, Imatinib Medac,
Imatinib Glenmark, imatinib Generics, Imatinib Actavis, Imatinib Accord, Imatenil, Imakrebin,
Egitinib} we wskazaniu: przewlekia biataczka szpikowa z udokumentowang obecnoscia genu
BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia (Ph+) u dorostych pacjentdow.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Botox {toksyna botulinowa typu A) we
wskazaniu: leczenie spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mdzgu z uiyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10: 161; [63; 169) — program lekowy.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Cetrotide (cetroreliks) we wskazaniu:
zapobieganie przedwczesne] owulacji u pacientek poddanych kontrolowane] stymulacii
jajnikdw, po ktorej nastepuje peobranie oocytdéw i zastosowanie technik wspomaganego
rozrodu.

Agencin Ooany Yechmologi Medyozryoh
i keasickiego 25, G2-611 Warszawa tel 48 22 56 67 200 48 77 B8 RV 207
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7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Jakavi {ruksolitynib) we wskazaniu: Jakavi
{ruksolitynib) w ramach programu lekowego: leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz
mielofibrozy wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwe] i nadptytkowosci samoistne;.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
deferazyroksu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C84.5 (inne i nieokreélone
chioniaki T}, realizowanege w ramach ,Programu leczenia w ramach éwiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

9. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze Srodkdw publiczrveh feku we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze okredlone w pismis MZ-PLA-A60-
15020-955/15U/14 ). zawierajgce substancje czynne:

1) anagrelidum we wskazaniu ckreslonym kodem (CD-10: D47.3 {Przewlekia choroba uktadu

wytwdrczego szpikul;

2) irinotecani hydrochloridum trihydricum we wskazaniach okredlonych kodami ICD-10: €25
(nowotwdor ztosliwy trzustki), C25.0 {glowa trzustki), C25.1 (trzon trzustki), C25.2 {ogon
trzustki), C25.3 {przewdd trzustkowy), C25.4 {czesé¢ wewnatrzwydzielnicza trzustki), €25.7
{(inna czesd¢ trzustki},C25.8 (zmiana przekraczajgca granice trzustki ), C25.9 (trzustka,
nieckreslona).

10. Zamkniecie posiedzenia.
Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Myéliwiec.
Ad.Z. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myéliwca.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktdw interesdw.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje 2z raportu Nr: AOTM-BP-073-1/2014
»Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania lekéw generycznych imatinibu”.

Nastgpnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
W dalszej kolejnosci stanowisko Ministra Zdrowia przedstawit jego przedstawiciel.

Nastepnie omawiany temat przyblizyt Radzie przedstawiciel Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych | Produktow Biobojezych.

Michat Mysliwiec zarzgdzit potgczenie z ekspertem, z dziedziny hematologii, z ktdrym telekonferencja
nie byta wczesniej planowana.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

- Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-
OT7-4351-3/2014 ,Wniosek o objgcie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A} w ramach programu lekowego: ,leczenie
spastycznosci koficzyny gdrnej po udarze moézgu z uzyciem toksyny-botulinowe] typu A (ICD-10: 161;
163; 169)".

Nastgpnie projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczany przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.6, Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
4350-11/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cetrotide
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{cetroreliks) we wskazaniu: zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek poddawanych
kontrolowane] hiperstymulacji jajnikdw, po ktorej nastepuje pobranie oocytéw | zastosowanie
technik wspomaganego rozrodu”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyieta uchwate
bedacy jef stanowiskiem, kidra stanowi zalgcznik do protokotu.

Ad.7. Pracownicy Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
RK-4351-2/2014 ,Wniosek o objecie refundacjz leku Jakavi {ruksolitynib] we wskazaniu: leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdme] w przebiegu czerwienicy prawdziwe] i
nadptytkowosci samoistnej”.

Nastgpnie projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedagce jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:

1) Jakavi {ruksolitynib), tabl. 5 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000899 - w wyniku glosowania
9 glosdw za, 1 glos przeciw;

2) lakavi (ruksolitynib}), tabl. 15 mg, 60 szt,, kod EAN: 5909991000905 - w wyniku glosowania
9 gloséw za, 1 glos przeciw;

3} lakavi (ruksolitynib), tabl. 20 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000929 - w wyniku glosowania
9 glosow za, 1 gtos przeciw,

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
0T-431-08/2014 ,Deferazyroks we wskazaniu: Inne i nieokreslone chioniaki z komérek T (C84.5) -
Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapil niestandardowej”,

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
Decyzjg prowadzgcego posiedzenie, dyskusje oraz glosowanie w tej sprawie przeiczono na poiniej.

Ad.9. Projekty opinii na temat zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw wymienionych
w zafgczniku do pisma Ministra Zdrowia z dnia 29.04.2014 r. nr MZ-PLA-460-15020-955/I1SU/14, we
wskazaniach innych niZ ujete w ChPL — przedstawili wyznaczeni przez prowadzacego posiedzenie
cztonkowie Rady.

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada:

1) 10 gtosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, stanowiaca
zatgcznik do protokofu, w sprawie zasadnosci finansowania produktdw leczniczych
zawierajacych substancje czynng anagrefidum we wskazaniu okredlonym kodem iCD-10:
D47.1 {przewlekta choroba uktadu wytworczego szpiku); '

2) 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej opinia, stanowiaca
zatgcznik do protokotu, w sprawie zasadnosci finansowania produktdw leczniczych
zawierajagcych substancie czynng irinotecani hydrochloridum trihydricum we wskazaniach
okredlonych kodami ICD-10: €25 {nowotwor ziosdliwy trzustki), C25.0 (glowa trzustki), €25.1
{trzon  trzustki), C25.2 (ogon trzustki), C€25.3 (przewdd trzustkowy), C25.4 {czest
wewnatrzwydzielnicza trzustki), €25.7 (inna czeéd trzustki),C25.8 (zmiana przekraczajaca
granice trzustki }, C25.9 (trzustka, nieckresiona).

cd.AdB. W wyniku przeprowadzone] dyskusji na temat objecia refundacia produktu leczniczego
Deferazyroks, Rada 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej stanowiskiem,
ktora stanowi zatacznik do protokotu.
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Ad.8. Prowadzgcy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:00.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Michat Myéliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosc



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2014 z dnia 12 maja 2014 .
w sprawie skutecznosci i bezpieczenstwie lekdw generycznych
zawierajgcych substancje czynng imatynib stosowanych
we wskazaniu: przewlektfa biataczka szpikowa z udokumentowang
obecnoscig genu BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia (Ph+)
u dorostych pacjentow

Rada Przejrzystosci uwaza, Ze skutecznos¢ i bezpieczeristwo produktow
leczniczych zawierajgcych imatynib (Nibix, Telux, Meaxin, Leuzek, Leutipol,
Kinacel, Imavec, Imatinib Zentiva, Imatinib Teva, Imatinib Teva
Pharmaceuticals, Imatinib Polfa, Imatinib Medac, Imatinib Glenmark, Imatinib
Generics, Imatinib Actavis, Imatinib Accord, Imatenil, Imakrebin, Egitinib)
we wskazaniu: przewlekta biataczka szpikowa z udokumentowanq obecnosciq
genu BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia (Ph+) u dorostych pacjentow, zostaty
stwierdzone poprzez badania biorownowaznosci.

Uzasadnienie

Zgodnie z definicijg zawartg w ustawie Prawo Farmaceutyczne:
Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy,
posiadajgcy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, takqg
samq postac¢ farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktorego
biorownowazinos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata
potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

Poniewaz w listopadzie 2011 roku skoriczyta sie wytqcznos¢ rynkowa produktu
leczniczego Glivec we wskazaniu: Leczenie przewlektej biataczki szpikowej,
od tego dnia mozliwa jest rejestracja produktow odtwdrczych zawierajgcych
imatynib zgodnie z artykutem 10, ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE (art. 15, ust.1,
pkt. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Badanie rownowaznosci biologicznej generyku jest porownawczym badaniem
klinicznym; jego celem jest potwierdzenie na drodze wykazania
biorownowaznosci, ze skutecznosc¢ i bezpieczenstwo generycznego produktu
leczniczego, nie bedq rdznic¢ sie od skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
innowacyjnego.

Dopuszczenie do obrotu wszystkich produktow generycznych, rdowniez tych
zawierajgcych  imatynib, nie wymaga zatem  wykonywania badan
porownawczych z lekiem innowacyjnym dla imatynibu (Glivec) w zakresie oceny

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 126/2014 z dnia 12 maja 2014r.

skutecznosci w jakimkolwiek ze wskazan, w tym w przewlektej biataczce
szpikowej. Nalezy tu wskazac, iz nieetyczne bytoby powtarzanie badan
klinicznych, ktdre juz zostaty przeprowadzone dla leku innowacyjnego, gdyz
bioréwnowazny lek generyczny ma petne prawo do korzystania z wiedzy
opisanej wczesniej dla leku innowacyjnego i przypisywania sobie tych samych
wtasciwosci  terapeutycznych. Istotq wykazania biorownowaznosci leku
generycznego wobec leku innowacyjnego polega zas na dostarczeniu
naukowych dowoddw farmakokinetycznych na to, ze ta sama substancja
czynna z dwdch produktow, podanych w takich samych dawkach, ulega
takiemu samemu wchfanianiu i osigga takie same stezenia w pfynach
ustrojowych, co gwarantuje takqg samgq skutecznos¢ | bezpieczenstwo
stosowania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych, na podstawie pisma Ministra Zdrowia MZ-
PL-460-18630-35/DJ/14 z dnia 07.05.2014r., dotyczy wydania przez Rade Przejrzystosci opinii ws.
skutecznosci i bezpieczenstwie lekdw generycznych zawierajgcych substancje czynng imatynib (Nibix,
Telux, Meaxin, Leuzek, Leutipol, Kinacel, Imavec, Imatinib Zentiva, Imatinib Teva, Imatinib Teva
Pharmaceuticals, Imatinib Polfa, Imatinib Medac, Imatinib Glenmark, Imatinib Generics, Imatinib
Actavis, Imatinib Accord, Imatenil, Imakrebin, Egitinib) stosowanych we wskazaniu: przewlektfa
biataczka szpikowa z udokumentowang obecnoscig genu BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia (Ph+) u
dorostych pacjentéw.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:
1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 132/2014 z dnia 12 maja 2014 r.

w sprawie oceny leku Botox (toksyna botulinowa typu A)
(kod EAN: 5909990674817) we wskazaniu: program lekowy
,Leczenie spastycznosci konczyny goérnej po udarze mozgu

(ICD-10: 163; 161; 169)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Botox (toksyna botulinowa typu A do wstrzykiwan), proszek do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 100 jednostek Allergan kompleksu neurotoksyny
Clostridum  botulinum  typu Affiolke, fiolka z proszkiem, kod EAN
5909990674817 we wskazaniu: program lekowy ,Leczenie spastycznosci
koriczyny gdrnej po udarze mozgu (ICD-10: 163, 161; 169)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej, i wydawanie go pacjentom bezpfatnie.

. Program powinien
byc realizowany pod kontrolg specjalisty rehabilitacji medycznej.

Uzasadnienie

Toksyna botulinowa typu A zmniejsza napiecie miesniowe oraz poprawia
czynnq i biernqg ruchomosc¢ koriczyny gdrnej u pacjentow ze spastycznosciq po
udarze mdzgu. Posiada udowodnionq  skutecznos¢  terapeutyczng.
U prawidtowo  kwalifikowanych  do leczenia  pacjentow,  poprawia
funkcjonalnos¢ zadaniowq oraz jakosc zycia w zakresie funkcjonowania.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-3/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A) w ramach programu lekowego:
,Leczenie spastycznosci koriczyny gornej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: 161; 163; 169)"”,
30 kwietnia 2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Allergan Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 94, 00-807
Warszawa, Polska.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Allergan Sp. z o.o.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pozn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: Allergan Sp. z o.o.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 133/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Cetrotide (cetroreliks)

(kod EAN: 5909990488926) we wskazaniu: zapobieganie
przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej
stymulacji jajnikdw, po ktdrej nastepuje pobranie oocytow
i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cetrotide (cetroreliks), 0,25 mg, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-
strzykawce, kod EAN: 5909990488926 we wskazaniu: zapobieganie
przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji
jajnikow, po ktorej nastepuje pobranie oocytow i zastosowanie technik
wspomaganego rozrodu, |,

Uzasadnienie

Cetrotide jest lekiem powszechnie stosowanym w ramach technik
wspomaganego rozrodu. W wiekszosci krajow europejskich (w tym
we wszystkich paristwach o zblizonym do Polski poziomie PKB) finansowany jest
ze srodkow publicznych.

Dowody naukowe i praktyka kliniczna  potwierdzajg  skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania cetroreliksu w omawianym wskazaniu. Lek
posiada porownywalng efektywnos¢ kliniczng z innymi agonistami jak
i antagonistami GnRH.

Rada zwraca uwage na mozliwos¢ naduZywania leku poza wskazaniami
okreslonymi w programie ,Program — Leczenie Niepfodnosci Metodg
Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 - 2016”. W zwiqzku z powyZszym,
Rada sugeruje ograniczenie finansowania do chorych spetniajgcych kryteria
kwalifikacji do ww. programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 133/2014 z dnia 12 maja 2014 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-4350-11/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cetrotide (cetroreliks) we wskazaniu: zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek

wspomaganego rozrodu”, 30 kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Merck Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Merck Sp. z o.o.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Merck Sp. z o.o.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 134/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib)
(kod EAN: 5909991000899) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Jakavi (ruksolitynib), tabl. 5 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000899

we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy

pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej

i nadptytkowosci samoistnej”, pod warunkiem takiego dostosowania kosztow

leczenia, aby osiggnqc prog efektywnosci kosztowej. Lek powinien by¢ dostepny
w ramach programu lekowego,

Uzasadnienie

Jakavi (ruksolitynib) jest lekiem nalezqgcym do grupy inhibitoréw kinaz JAK1
i JAK2, ktore znajdujq zastosowanie w leczeniu zespotow mieloproliferacyjnych,
w przebiegu ktdrych dochodzi do zaburzen transmisji sygnatow przez JAK1
iJAK2. Wedtug dokumentacji rejestracyjnej, lek jest wskazany w leczeniu
powiekszenia sledziony, zwiqgzanego z chorobq lub objawdw wystepujgcych
u dorostych pacjentow z pierwotnym witdknieniem szpiku (znanym takze jako
przewlekte idiopatyczne wtdknienie szpiku), wtdknieniem szpiku poprzedzonym
nadkrwistosciq  prawdziwg lub  wtdknieniem  szpiku  poprzedzonym
nadptytkowosciqg samoistng.

Dowody kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci (badania COMFORT - 1
i COMFORT - 2) wskazujg, ze ruksolitynib jest lekiem o duzej skutecznosci
w leczeniu splenomegalii zwigzanej z mielofibrozq, a takze przyczynia sie
do zmniejszenia innych objawdw towarzyszqcych mielofibrozie. W badaniach
dokumentujgcych  skutecznos¢ kliniczng  wykazano pozytywny  wpfyw
na przezycie catkowite, chociaz istniejq roznice miedzy badaniami COMFORT — 1
i COMFORT — 2. Profil bezpieczenstwa leku nalezy uzna¢ za akceptowalny.
Wytyczne kliniczne takze wskazujg na ruksolitynib jako cenng opcje
terapeutyczng we wnioskowanych wskazaniach.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 134/2014 z dnia 12 maja 2014 r.

Jednoczesnie Rada zwraca uwage, ze leczenie przy pomocy ruksolitynibu wiqgze
sie z wysokimi obcigzeniami dla budzetu ptatnika,

. W zwigzku z tym faktem
decyzja o finansowaniu ruksolitynibu we wnioskowanym wskazaniu powinna
by¢ uzalezniona od dostosowania kosztow leczenia do progu efektywnosci
kosztowej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-2/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja
leku Jakavi (ruksolitynib) we wskazaniu: leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwe] i nadptytkowosci samoistnej”, kwiecier 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Polska Sp. z.0.o0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Novartis Polska Sp. z.0.0.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: Novartis Polska Sp. z.0.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 135/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib)
(kod EAN: 5909991000905) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Jakavi (ruksolitynib), tabl. 15 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000905

we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy

pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej

i nadptytkowosci samoistnej”, pod warunkiem takiego dostosowania kosztow

leczenia aby osiqggngc prog efektywnosci kosztowej. Lek powinien by¢ dostepny
w ramach programu lekowego,

Uzasadnienie

Jakavi (ruksolitynib) jest lekiem nalezqgcym do grupy inhibitoréw kinaz JAK1
i JAK2, ktore znajdujq zastosowanie w leczeniu zespotow mieloproliferacyjnych,
w przebiegu ktdrych dochodzi do zaburzen transmisji sygnatow przez JAK1
iJAK2. Wedtug dokumentacji rejestracyjnej, lek jest wskazany w leczeniu
powiekszenia sledziony, zwiqgzanego z chorobq lub objawdw wystepujgcych
u dorostych pacjentow z pierwotnym witdknieniem szpiku (znanym takze jako
przewlekte idiopatyczne wtdknienie szpiku), wtdknieniem szpiku poprzedzonym
nadkrwistosciq  prawdziwg lub  wtdknieniem  szpiku  poprzedzonym
nadptytkowosciqg samoistng.

Dowody kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci (badania COMFORT - 1
i COMFORT - 2) wskazujg, ze ruksolitynib jest lekiem o duzej skutecznosci
w leczeniu splenomegalii zwigzanej z mielofibrozq, a takze przyczynia sie
do zmniejszenia innych objawdw towarzyszqcych mielofibrozie. W badaniach
dokumentujgcych  skutecznos¢ kliniczng  wykazano pozytywny  wpfyw
na przezycie catkowite, chociaz istniejq roznice miedzy badaniami COMFORT — 1
i COMFORT — 2. Profil bezpieczenstwa leku nalezy uzna¢ za akceptowalny.
Wytyczne kliniczne takze wskazujg na ruksolitynib jako cenng opcje
terapeutyczng we wnioskowanych wskazaniach.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 135/2014 z dnia 12 maja 2014 r.

Jednoczesnie Rada zwraca uwage, ze leczenie przy pomocy ruksolitynibu wiqgze
sie z wysokimi obcigzeniami dla budzetu ptatnika,

. W zwigzku z tym faktem
decyzja o finansowaniu ruksolitynibu we wnioskowanym wskazaniu powinna
by¢ uzalezniona od dostosowania kosztow leczenia do progu efektywnosci
kosztowej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-2/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja
leku Jakavi (ruksolitynib) we wskazaniu: leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwe] i nadptytkowosci samoistnej”, kwiecier 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Polska Sp. z.0.o0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Novartis Polska Sp. z.0.0.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: Novartis Polska Sp. z.0.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 136/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib)
(kod EAN: 5909991000929) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Jakavi (ruksolitynib), tabl. 20 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000929

we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy

pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej

i nadptytkowosci samoistnej”, pod warunkiem takiego dostosowania kosztow

leczenia aby osiqggngc prog efektywnosci kosztowej. Lek powinien by¢ dostepny
w ramach programu lekowego,

Uzasadnienie

Jakavi (ruksolitynib) jest lekiem nalezqgcym do grupy inhibitoréw kinaz JAK1
i JAK2, ktore znajdujq zastosowanie w leczeniu zespotow mieloproliferacyjnych,
w przebiegu ktdrych dochodzi do zaburzen transmisji sygnatow przez JAK1
iJAK2. Wedtug dokumentacji rejestracyjnej, lek jest wskazany w leczeniu
powiekszenia sledziony, zwiqgzanego z chorobq lub objawdw wystepujgcych
u dorostych pacjentow z pierwotnym witdknieniem szpiku (znanym takze jako
przewlekte idiopatyczne wtdknienie szpiku), wtdknieniem szpiku poprzedzonym
nadkrwistosciq  prawdziwg lub  wtdknieniem  szpiku  poprzedzonym
nadptytkowosciqg samoistng.

Dowody kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci (badania COMFORT - 1
i COMFORT - 2) wskazujg, ze ruksolitynib jest lekiem o duzej skutecznosci
w leczeniu splenomegalii zwigzanej z mielofibrozq, a takze przyczynia sie
do zmniejszenia innych objawdw towarzyszqcych mielofibrozie. W badaniach
dokumentujgcych  skutecznos¢ kliniczng  wykazano pozytywny  wpfyw
na przezycie catkowite, chociaz istniejq roznice miedzy badaniami COMFORT — 1
i COMFORT — 2. Profil bezpieczenstwa leku nalezy uzna¢ za akceptowalny.
Wytyczne kliniczne takze wskazujg na ruksolitynib jako cenng opcje
terapeutyczng we wnioskowanych wskazaniach.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 136/2014 z dnia 12 maja 2014 r.

Jednoczesnie Rada zwraca uwage, ze leczenie przy pomocy ruksolitynibu wiqgze
sie z wysokimi obcigzeniami dla budzetu ptatnika,

. W zwigzku z tym faktem
decyzja o finansowaniu ruksolitynibu we wnioskowanym wskazaniu powinna
by¢ uzalezniona od dostosowania kosztow leczenia do progu efektywnosci
kosztowej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-2/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja
leku Jakavi (ruksolitynib) we wskazaniu: leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwe] i nadptytkowosci samoistnej”, kwiecier 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Polska Sp. z.0.o0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Novartis Polska Sp. z.0.0.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: Novartis Polska Sp. z.0.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr127/2014 z dnia 12 maja 2014 .

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
anagrelidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnq anagrelidum we wskazaniu odmiennym
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: okreslonym kodem
ICD-10: D47.1 (przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku).

Uzasadnienie

Badania obserwacyjne oraz pojedyncze badania randomizowane wskazujq
na skutecznosc¢ anagrelidu w leczeniu nadptytkowosci towarzyszqcej przewlektej
chorobie uktadu wytworczego szpiku i innym chorobom mieloproliferacyjnym.
W wiekszosci rekomendacji klinicznych anagrelid zalecany jest w drugiej linii
leczenia cytoredukcyjnego w przypadkach nieskutecznosci lub nietoleracji
preparatow  hydroksymocznika, albo innych preparatow stosowanych
w pierwszej linii. Rekomendacje kliniczne i refundacyjne wskazujq na korzysci
zjego stosowania, szczegdlnie w grupie chorych z wysokim ryzykiem
wystgpienia powiktan zakrzepowych. Grupa pacjentow, u ktorych istniejq
wskazania do stosowania anagrelidu jest stosunkowo nieliczna, a brak
refundacji opiniowanej technologii prowadzitby do powaznego ograniczenia jej
dostepnosci ze wzgledu na wysokg cene. Nalezy podkreslic, ze w zwigzku
z ryzykiem dziatarn niepozgdanych stosowanie anagrelidu powinno byc¢
prowadzone pod nadzorem 0s6b z odpowiednim doswiadczeniem klinicznym.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-955/I1SU/14 z dnia 29.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

LG Nazwa, postaé, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wnloskow_ane wsk.azanle
czynna pozarejestracyjne
. Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps., D47.1 Przewlekta choroba uktadu
1. Anagrelidum , .
5909990670154 wytwdrczego szpiku
Irinotecani Campto, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, C25 Nowotwor ztosliwy trzustki
2. hydrochloridum | 20 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml (propyl.), 5909990645060 C25.0 Gtowa trzustki
trihydricum C25.1 Trzon trzustki
Irinotecani Campto, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, C25.2 Ogon trzustki
3. | hydrochloridum |20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml (propyl.), 5909990645176 C25.3 Przewdd trzustkowy
trihydricum C25.4 Cze$¢ wewngatrzwydzielacza
4. | Irinotecani Campto, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, trzustki

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 127/2014 z dnia 12 maja 2014r.

Lp.

Substancja
czynna

Nazwa, postaé, zawartos¢ opakowania, kod EAN

Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

hydrochloridum | 20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml (propyl.), 5909990645183 C25.7 Inna czes$¢ trzustki

trihydricum C25.8 Zmiana przekraczajgca granice

Irinotecani Irinotecan Accord, koncentrat do sporzgdzania roztworu trzustki
5. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml, 5909990739059 C25.9 Trzustka, nieokreslona

trihydricum

Irinotecani Irinotecan Accord, koncentrat do sporzgdzania roztworu
6. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990739066

trihydricum

Irinotecani Irinotecan Fresenius, koncentrat do sporzadzania
7. | hydrochloridum | roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,

trihydricum 5909990911172

Irinotecani Irinotecan Fresenius, koncentrat do sporzadzania
8. | hydrochloridum | roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 15 ml,

trihydricum 5909990962600

Irinotecani Irinotecan Hospira, koncentrat do sporzgdzania roztworu
9. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml, 5909990013869

trihydricum

Irinotecani Irinotecan Hospira, koncentrat do sporzgdzania roztworu
10. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990013876

trihydricum

Irinotecani Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu
11. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 2 ml, 5909990766482

trihydricum

Irinotecani Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu
12. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990766499

trihydricum

Irinotecani Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu
13. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 15 ml, 5909990766505

trihydricum

Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
14. | hydrochloridum | do infuzji, 40 mg, 1 fiol.a 2 ml, 5909990871056

trihydricum

Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
15. | hydrochloridum | do infuzji, 100 mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990871087

trihydricum

Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzgdzania roztworu
16. | hydrochloridum | do infuzji, 150 mg, 1 fiol.a 7,5 ml, 5909990871124

trihydricum

Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
17. | hydrochloridum | do infuzji, 300 mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990871155

trihydricum

Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
18. | hydrochloridum | do infuzji, 500 mg, 1 fiol.a 25 ml, 5909990871162

trihydricum

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdin. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
irinotecani hydrochloridum trihydricum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajqcych substancje czynng irinotecani hydrochloridum trihydricum
we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj.: okreslonych kodami ICD-10: C25 (nowotwor ztosliwy trzustki):
C25.0 (gtowa trzustki), C25.1 (trzon trzustki), C25.2 (ogon trzustki), C25.3
(przewdd trzustkowy), C25.7 (inna czesc¢ trzustki), C25.8 (zmiana przekraczajgca
granice trzustki), C25.9 (trzustka, nieokreslona).

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg nizej wymienionych
lekéw zawierajgcych substancje czynnq irinotecani hydrochloridum trihydricum
we wskazaniu odmiennym niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, okreslonego kodem ICD-10: C25.4 (czes¢ wewnqtrzwydzielacza
trzustki).

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dane kliniczne wskazujq na uzytecznos¢ monoterapii
irynotekanem w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnych (ze wzgledu
na zaawansowanie miejscowe i/lub przerzuty) nowotworow trzustki.
Skutecznosc irinotekanu wykazano u chorych z nieoperacyjnym rakiem trzustki
poddanych chemoterapii wielolekowej FOLFIRINOX w pierwszej linii leczenia.
Zaobserwowano wydtuzenie przezycia catkowitego a takZe czasu wolnego
od progresji choroby.

Irynotekan podawany w monoterapii w drugiej linii leczenia, w tym u pacjentow
z opornosciq na gemcytabine charakteryzuje sie niewielkq skutecznosciq
kliniczng, nieco lepsze wyniki osiggnieto w przypadku schematu wielolekowego
FOLFIRINOX.

Brak dowodow naukowych na przydatnosc¢ lekdw zawierajgcych substancje
czynnq irydotekan w leczeniu nowotwordw ztosliwych trzustki wywodzqcych sie
z uktadu wewngtrzwydzielniczego (nowotwory neuroendokrynne). W tej grupie
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ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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nowotworow, o bardzo zrdoznicowanej aktywnosci hormonalnej stosuje sie inne
metody leczenia oparte gtdwnie o analogi somatostatyny.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-955/I1SU/14 z dnia 29.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Substancja
czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN

Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps.,

Whioskowane wskazanie
pozarejestracyjne
D47.1 Przewlekta choroba uktadu

1| Anagrelidum | co9990670154 wytwérczego szpiku
Irinotecani Campto, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
2. hydrochloridum | 20 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml (propyl.), 5909990645060
trihydricum
Irinotecani Campto, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
3. | hydrochloridum |20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml (propyl.), 5909990645176
trihydricum
Irinotecani Campto, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
4. | hydrochloridum |20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml (propyl.), 5909990645183
trihydricum
Irinotecani Irinotecan Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu
5. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml, 5909990739059
trihydricum
Irinotecani Irinotecan Accord, koncentrat do sporzgdzania roztworu
6. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990739066
trihydricum
Irinotecani Irinotecan Fresenius, koncentrat do sporzadzania
7. | hydrochloridum | roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml,
trihydricum 5909990911172
Irinotecani Irinotecan Fresenius, koncentrat do sporzadzania , . .
8. | hydrochloridum | roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 15 ml, C25 Nowotwor ziosliwy tr,ZUStk'
trihydricum 5909990962600 €25.0 Glowa trzustki
- - - - - C25.1 Trzon trzustki
Irinotecani Irinotecan Hospira, koncentrat do sporzgdzania roztworu C25.2 Ogon trzustki
9. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml, 5909990013869 ' .
trihydricum C25.3 !’lrzewod trzustkoyvy
- - - - - C25.4 Czes¢ wewnatrzwydzielacza
Irinotecani Irinotecan Hospira, koncentrat do sporzadzania roztworu trzustki
10. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990013876 . .
trihydricum C25..7 Inna czesc tr.zustkl .
- - - - C25.8 Zmiana przekraczajgca granice
Irinotecani Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu trzustki
11. hydrochlorldum do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 2 ml, 5909990766482 25.9 Trzustka, nieokre¢lona
trihydricum
Irinotecani Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu
12. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990766499
trihydricum
Irinotecani Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu
13. | hydrochloridum | do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.a 15 ml, 5909990766505
trihydricum
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
14. | hydrochloridum | do infuzji, 40 mg, 1 fiol.a 2 ml, 5909990871056
trihydricum
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
15. | hydrochloridum | do infuzji, 100 mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990871087
trihydricum
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
16. | hydrochloridum | do infuzji, 150 mg, 1 fiol.a 7,5 ml, 5909990871124
trihydricum
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
17. | hydrochloridum | do infuzji, 300 mg, 1 fiol.a 15 ml, 5909990871155
trihydricum
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SR Nazwa, postac, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wmoskow.ane wsk.azame
czynna pozarejestracyjne
Irinotecani Irinotecan-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu
18. | hydrochloridum | do infuzji, 500 mg, 1 fiol.a 25 ml, 5909990871162
trihydricum

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdin. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 137/2014 z dnia 12 maja 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie deferazyroksu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C84.5 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach

Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie deferazyroksu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C84.5 (inne i nieokreslone chtoniaki z komodrek T) z wykazu sSwiadczen
gwarantowanych realizowanych w ramach , Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Nie ma powoddw, aby finansowac leczenie w tak sformutowanym wskazaniu.
Sq powody, aby finansowac ze srodkdow publicznych stosowanie deferazyroksu
w stanach przetadowania Zzelazem, rowniez u chorych na chtoniaki.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-08/2014, ,Deferazyroks we wskazaniu: Inne i nieokreslone chtoniaki z
komérek T (C84.5) - Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”, maj 2014 r.
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