Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.18.2024.LAn
Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 22/2024
w dniu 23 maja 2024 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 12:02.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 oséb):

Katarzyna Galas
Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik
Matgorzata Sznitowska
8. Aleksandra Zasada

Nou s wNR

Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:
1. Artur Bachta
2. Tomasz Mtynarski

Proponowany porzadek obrad:

1. Omoéwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséow cztonkéw

Rady. Omowienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci umieszczenia poszczegdlnych produktéw z wykazu

TLI na liscie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci przygotowywanej przez

MZ:

1) Finlee (mezylan dabrafenibu) w skojarzeniu z trametynibem w leczeniu dzieci i mfodziezy

w wieku 1 roku i starszych z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci (ang. high-grade glioma,

HGG) z mutacja BRAF V600E, ktdrzy otrzymali wczesniej przynajmniej jeden cykl leczenia

radioterapig i (lub) chemioterapig,

2)Finlee (mezylan dabrafenibu) w skojarzeniu z trametynibem w leczeniu dzieci i mtodziezy

w wieku 1 roku i starszych z glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci (ang. lowgrade glioma, LGG)

z mutacjg BRAF V600E, ktérzy wymagajg terapii systemowej,

3)Loargys (pegzylarginaza) w leczeniu niedoboru arginazy-1 (ARG1-D), znanego rdéwniez

pod nazwa hiperargininemii, u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych,

4)Tibsovo (iwosydenib) w skojarzeniu z azacytydyng w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo

rozpoznang ostrg biataczky szpikowg (ang. acute amyeloid leukaemia, AML) z mutacjg w genie

kodujagcym dehydrogenaze izocytrynianu 1 (IDH1) R132, ktérzy nie s3g zakwalifikowani,

aby otrzymac standardowg chemioterapie indukcyjna.
3. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
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Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 22/2024 w dniu 23.05.2024 r.

Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) przyjeta porzadek obrad.

Ad 2. Analitycy Agencji przedstawili prezentacje dot. procesu oceny technologii w ramach TLI oraz
poszczegdlnych produktow z wykazu TLI.

W trakcie trwania prezentacji, na posiedzenie
dotaczyli Artur Bachta i Tomasz Mtynarski.

W dyskusji Rady gtos zabrali: Matgorzata Sznitowska, Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski,
Jacek Rubik, Marcin Lipowski, Maciej Karaszewski i Katarzyna Galas.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Koftakowski.

Rada kontynuowata dyskusje, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski,
Tomasz Mtynarski, Jacek Rubik i Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 osdb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:40.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 77/2024 z dnia 23 maja 2024 roku
w sprawie technologii lekowych ocenianych pod katem
uwzglednienia na liscie technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci

Rada Przejrzystosci przedstawia ocene technologii lekowych z wykazu technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci z dnia 15 marca 2024 r. pod kgtem
wtgczenia ich na liste technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
Ministra Zdrowia. Kolejnos¢ ponizszych technologii odzwierciedla poziom
innowacyjnosci w ocenie Rady.
1. Tibsovo (iwosydenib) we wskazaniu: w skojarzeniu z azacytydyng w leczeniu
dorostych pacjentow z nowo rozpoznanq ostrq biataczkq szpikowgq (ang. acute
myeloid leukaemia, AML) z mutacjg w genie kodujgcym dehydrogenaze
izocytrynianu 1 (IDH1) R132, ktorzy nie sq zakwalifikowani, aby otrzymac
standardowq chemioterapie indukcyjng;
2. Finlee (mezylan dabrafenibu) we wskazaniu: glejak o wysokim stopniu
ztosliwosci. Produkt leczniczy Finlee w skojarzeniu z trametynibem jest
wskazany do stosowania w leczeniu dzieci i mtfodziezy w wieku 1 roku
i starszych z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci (ang. high-grade glioma,
HGG) z mutacjq BRAF V600E, ktdrzy otrzymali wczesniej przynajmniej jeden
cykl leczenia radioterapiq i (lub) chemioterapig;
3. Finlee (mezylan dabrafenibu) we wskazaniu: glejak o niskim stopniu
ztosliwosci. Produkt leczniczy Finlee w skojarzeniu z trametynibem
jest wskazany do stosowania w leczeniu dzieci i mfodziezy w wieku 1 roku
i starszych z glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci (ang. low-grade glioma,
LGG) z mutacjq BRAF V60O0E, ktérzy wymagajq terapii systemowe.

Uzasadnienie

Dokonujgc wyboru technologii sposrod zakwalifikowanych przez AOTMIT
do wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, a ujetych
w projekcie listy technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
Ministra Zdrowia, Rada Przejrzystosci kierowata sie nastepujgcymi kryteriami,
sktadajgcymi sie na ocene innowacyjnosci technologii:
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 77/2024 z dnia 23.05.2024 r.

e jstotnosc schorzenia (lub wskazania szczegétowego), na ktore sktadajq sie:
ciezkos¢ skutkow i szacowana liczba pacjentow, ktorzy chorujq bgdZ
zachorujg na danq chorobe;

e zaspokojenie potrzeby zdrowotnej - dostepnos¢ w Polsce i skutecznosc
dostepnych technologii lekowych w tym schorzeniu;

e sita wnioskowanej interwencji, uwzgledniajgc jej skutecznos¢
i bezpieczenstwo (dziatania niepozqdane) w rozpatrywanym wskazaniu,

e jstotnosc¢ najwazniejszego punktu korncowego;

e jakosc dostepnych dowoddw naukowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40a ust. 5 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.),
w zwigzku ze zleceniem przygotowania opinii w zakresie zasadnosci umieszczenia poszczegdlnych produktow
z wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci na liscie technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci przygotowywane] przez Ministra Zdrowia zawartym w piSmie Ministra Zdrowia znak
PLR2.4504.434.2024.PT z dnia 20 maja 2024 r., z uwzglednieniem opracowan analitycznych nr: WS.425.5.2023
,TIBSOVO (iwosydenib) we wskazaniu: w skojarzeniu z azacytydyng w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo
rozpoznang ostrg biataczkg szpikowa (ang. acute myeloid leukaemia, AML) z mutacjg w genie kodujgcym
dehydrogenaze izocytrynianu 1 (IDH1) R132, ktérzy nie sg zakwalifikowani, aby otrzymac standardowg
chemioterapie indukcyjng”, data ukonczenia: 22.02.2024 r.; nr: WS.425.23.2023 ,Loargys (pegzylarginaza)
we wskazaniu: w leczeniu niedoboru arginazy-1 (ARG1-D), znanego réwniez pod nazwa hiperargininemii, u oséb
dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych”, data ukoriczenia: 23.02.2024 r.; nr: WS.425.24.2023
,Finlee (mezylan dabrafenibu) we wskazaniu: Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci Produkt leczniczy Finlee
w skojarzeniu z trametynibem jest wskazany do stosowania w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku 1 roku i
starszych z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci (ang. high-grade glioma, HGG) z mutacjg BRAF V600E, ktorzy
otrzymali wczesniej przynajmniej jeden cykl leczenia radioterapig i (lub) chemioterapig”, data ukonczenia:
23.02.2024 r.; nr: WS.425.25.2023 ,Finlee (mezylan dabrafenibu) we wskazaniu: Glejak o niskim stopniu
ztosliwosci Produkt leczniczy Finlee w skojarzeniu z trametynibem jest wskazany do stosowania w leczeniu dzieci
i mtodziezy w wieku 1 roku i starszych z glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci (ang. low-grade glioma, LGG) z
mutacja BRAF V600E, ktorzy wymagaja terapii systemowej”, data ukonczenia: 23.02.2024 r.



