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Rekomendacja nr 40/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 22 sierpnia 2012r.

w sprawie objecia refundacja produktow leczniczych
Velcade (bortezomib), 1 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan; Velcade (bortezomib), 3,5 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan w ramach programu lekowego: "Leczenie
szpiczaka plazmatyczno komoérkowego (plazmocytowego)"

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci? rekomenduje objecie
refundacjg produktu leczniczego Velcade (bortezomib), 1 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan; Velcade (bortezomib), 3,5 mg proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan w ramach programu lekowego: "Leczenie szpiczaka plazmatyczno
komodrkowego (plazmocytowego) (ICD-10 C 90)" we wskazaniu: leczenie, w skojarzeniu
z melfalanem i prednizonem pacjentéw z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktérzy
nie kwalifikujag sie do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow w potgczeniu
z przeszczepieniem szpiku kostnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg produktu leczniczego Velcade (bortezomib),
1 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan; Velcade (bortezomib), 3,5 mg
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ramach programu lekowego: "Leczenie
szpiczaka plazmatyczno komodrkowego (plazmocytowego)" we wskazaniu leczenie
skojarzone z melfalanem i prednizonem pacjentdw z wczeséniej nieleczonym szpiczakiem
mnogim, ktdrzy nie kwalifikujg sie do leczenia wysokimi dawkami cytostatykdw w potaczeniu
z przeszczepieniem szpiku kostnego.

Whnioskowany preparat posiada usankcjonowang badaniami klinicznymi skutecznos$¢
w leczeniu szpiczaka mnogiego nawracajacego oraz opornego na leczenie i jest obecnie
finansowany w Polsce z budzetu Panstwa, zgodnie z zatgcznikiem do obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 28.06.2012 r., jako terapia wykazujaca wysoka skutecznoscig oraz korzystny
profil bezpieczeAstwa we wskazaniu: leczenie opornych postaci szpiczaka mnogiego
plazmocytowego (C90).

Produkt leczniczy Velcade jest wysoce skuteczng i bezpieczng | liniowg terapia szpiczaka
mnogiego. Dostepne analizy wskazujg, ze bortezomib przy akceptowalnym profilu dziatan
niepozagdanych zwieksza skuteczno$¢ dotychczasowych metod leczenia systemowego,
u chorych ze szpiczakiem mnogim w zakresie wydtuzenia czasu do progresji choroby oraz
w zakresie wydtuzenia przezycia catkowitego.
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Przedmiot wniosku

Whniosek dotyczy objecia refundacja w ramach uzgodnionego z wnioskodawcy projektu
przedmiotowego programu lekowego: ,Leczenie szpiczaka plazmatyczno komdrkowego
(plazmocytowego) (ICD-10 C 90)” preparatu Velcade w postaci proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan zawierajgcego 1 oraz 3,5 mg bortezomibu. Zgodnie z wnioskiem ztozonym do
Ministerstwa Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny preparat Velcade podlegatby refundacji
w wariancie terapii skojarzonej z melfalanem i prednizonem w leczeniu pacjentéw z wczesniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktérzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi dawkami
cytostatykdw w potfaczeniu z przeszczepieniem szpiku kostnego.

Proponowana prze wnioskodawce dostepnos¢ preparatu Velcade)

Problem zdrowotny

Szpiczak plazmocytowy (mnogi) jest chorobg cechujaca sie rozrostem monoklonalnych plazmocytéw,
ktore wytwarzajg monoklonalng immunoglobuline (biatko M).

W klasyfikacji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) z 2008 roku wyrdzniono nastepujgce postaci
szpiczaka plazmocytowego:

- bezobjawowy (tlacy), wystepujacy u okoto 8% chorych z zawartoscig plazmocytéw w szpiku zwykle
10-20%, mediang stezenia biatka M w surowicy wynoszaca 3 g/dl, hipogammaglobulinemia (w 90%
przypadkdéw) i monoklonalnymi taicuchami lekkimi w moczu (ok. 70% chorych); ryzyko progresji do
postaci objawowej wynosi 10% na rok w ciggu pierwszych 5 lat od rozpoznania, a nastepnie
zmniejsza sie;

- niewydzielajgcy (nie wykazujacy biatka M), wystepujagcy u okoto 3% pacjentéw
z podwyzszonym stezeniem wolnych taricuchéw lekkich lub nieprawidtowg proporcje ich stezen;
rzadko ma miejsce niewydolnos¢ nerek, hiperkalcemia i hipogammaglobulinemia;

- biataczka plazmocytowa (najbardziej zaawansowane stadium choroby), wystepujgca w 2-5%
przypadkdw, charakteryzuje sie liczbg plazmocytéw we krwi >2x109/1 lub >20% leukocytéw
w rozmazie krwi obwodowej; przebiega gwattownie i czesto towarzyszy jej powiekszenie watroby,
Sledziony i weztéw chtonnych; rokowanie jest zte, wiekszo$¢é chorych przezywa tylko kilka miesiecy od
rozpoznania.

Zgodnie z dostepnymi danymi epidemiologicznymi szpiczak plazmocytowy jest drugim pod wzgledem
czestosci wystepowania nowotworem hematologicznym i stanowi okoto 1% wszystkich nowotwordéw
ztosliwych oraz okoto 14% nowotworéw uktadu krwiotwdrczego. W Europie roczna zapadalnosé
szacowana jest na okoto 4,5-5,9/100 000 osdb. Czas, jaki uptywa od pierwszego zdarzenia do
wystgpienia jawnych objawow choroby, jest stosunkowo dtugi i moze wynosi¢ 20-30 lat, dlatego
szczyt zachorowalnosci przypada na 7 dekade zycia (mediana wieku 65-70 lat), ale moze miec
miejsce takze we wczesniejszym okresie u okoto 15% chorych ponizej 60 lat, u okoto 2% przed 40
rokiem zycia. horoba czesSciej wystepuje u mezczyzn niz u kobiet.

Rozwdj choroby jest wieloetapowy ,a jej przyczyny sg nieznane. Pewng role w indukcji nowotworu
przypisuje sie czynnikom genetycznym i dtugotrwatej stymulacji antygenowe;j
w przebiegu zakazen bakteryjnych lub wirusowych. Znaczenie moze mie¢ dtugotrwata ekspozycja na
promieniowanie jonizujgce, benzen, azbest, srodki ochrony roslin i inne toksyczne substancje
stosowane w przemysle chemicznym. U czesci chorych szpiczak rozwija sie z fagodnej monoklonalnej
gammapatii o niezidentyfikowanym znaczeniu (MGUS). Ryzyko przejscia od MGUS do aktywnej
postaci szpiczaka wynosi okoto 1% na rok. W przypadku gdy naciek komodrek szpiczakowych jest
wiekszy (miedzy 10-30%) tempo wzrostu moze by¢ bardzo wolne i zwigzane z wystgpieniem wolno
rozwijajgcego sie lub bezobjawowego szpiczaka (w okoto 15% przypadkow). W pierwszym stadium
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dochodzi do uniesmiertelnienia komdrek B w nastepstwie translokacji chromosomowych w regionie
gendw tancucha ciezkiego immunoglobulin.

Charakterystyczne dla szpiczaka plazmocytowego jest wystgpienie triady objawéw: zwiekszonego
odsetka plazmocytéw w szpiku, obecnosci biatka M w surowicy lub moczu, zmian osteolitycznych
w kosciach. Rzadko, w tzw. postaci niewydzielajgcej, szpiczak moze przebiegac bez obecnosci biatka
M w surowicy i moczu. Najczestszy objawy kliniczne manifestujg sie bdélem kostnym (w rejonie
kregostupa ledZzwiowego, miednicy, zeber), ktéremu towarzyszg objawy: neurologiczne (niedowtady
i porazenia konczyn), neuropatia obwodowa (zwykle ruchowo-czuciowa), hiperkalcemia i jej
nastepstwa, nawracajgce zakazenia uktadu oddechowego i moczowego, niewydolnos¢ nerek (u okoto
30% w chwili rozpoznania), zesp6t nadmiernej lepkosci (u <10%) oraz powiekszenie watroby oraz/i
rzadko obwodowych weztéw chtonnych i sledziony. U okoto 10 % oséb choroba przebiega tagodnie
i czesto nie wymaga leczenia (postac tlgca), zas przezycie z objawowg postepujgcg postacig choroby,
dzieki nowym lekom, wydtuzyto sie do 5-6 lat, zwtaszcza wéréd mtodych oséb?.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Bortezomib (kod ATC LO1XX32 — inne leki przeciwnowotworowe), substancja czynna preparatu
Velcade, jest wybidérczym, odwracalnym inhibitorem proteasomu, kompleksu powodujgcego
degradacje biatek prowadzac w rezultacie do zatrzymania cyklu komdrkowego i apoptozy komérek
nowotworowych. Lek, poprzez zmiane oddziatywan komdrek szpiczakowych z mikrosrodowiskiem
zwieksza ich wrazliwosé na leki cytostatyczne.

Preparat Velcade zostat zarejestrowany na terenie Unii Europejskiej w trybie procedury centralnej
w 2004 roku. Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego® (ChPL) lek jest wskazany do
stosowania w monoterapii u pacjentéw z progresjg szpiczaka mnogiego, ktdrzy wczesniej otrzymali
co najmniej jeden inny program leczenia, u ktdrych zastosowano juz przeszczepienie szpiku lub
nie kwalifikujg sie do niego, oraz w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w leczeniu pacjentéw
z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktdérzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi
dawkami cytostatykdw w potaczeniu z przeszczepieniem szpiku kostnego.

Preparat Velcade jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego (zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28.06.2012 r.) we wskazaniu: leczenie opornych postaci
szpiczaka mnogiego plazmocytowgo (C 90); C 90 szpiczak mnogi.

Swiadczeniobiorcami programu lekowego ,Leczenie szpiczaka plazmatyczno komdrkowego
(plazmocytowego) (ICD-10 C 90)” beda pacjenci nalezgcy do 2 podstawowych grup chorych. Pierwsza
grupa chorych, dotyczy nowo zdiagnozowanych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych
sie do chemoterapii wyskodawkowej w pofaczeniu z przeszczepieniem komérek krwiotwérczych
spetniajgcy kryteria wtaczenia, u ktérych boretzomib bedzie podawany w potgczeniu z melfalanem
i prednizonem. Drugg grupe pacjentdw stanowi¢ bedg chorzy, u ktoérych wystgpita opornosé w trakcie
zastosowanej terapii szpiczaka mnogiego lub nawrét po skutecznej terapii’.

Alternatywna technologia medyczna

W analizie wnioskodawcy jako komparator dla bortezomibu (Velcade) podawanego w skojarzeniu

z melfalanem i prednizonem (MPV) w leczeniu pacjentéw z wczesniej nieleczonym szpiczakiem

mnogim, ktérzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykdw w potgczeniu

z przeszczepieniem szpiku kostnego, wskazano schemat leczenia oparty na stosowaniu
Autorzy analiz Wnioskodawcy podkreslili,

Wedtug opinii ekspertédw klinicznych, podanie bortezomibu _
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Skutecznos¢ kliniczna

Do analizy klinicznej wtgczono wyniki randomizowanego badania klinicznego VISTA -
_ w ktédrym porownywano skutecznos$¢ terapii tréjlekowej preparatem Velcade
(bortezomib), melfalanem i prednizonem (MPV) w pordwnaniu do melfalanu w skojarzeniu
z prednizonem (MP) odnosnie populacji pacjentéw z nowo zdiagnozowanym szpiczakiem mnogim,
niekwalifikujgcych sie do wysokodawkowej chemioterapii cytostatykami w potaczeniu
z przeszczepieniem szpiku kostnego

Skutecznos¢ praktyczna

Whioskodawca nie przedstawit danych dotyczacych skutecznosci praktycznej preparatu leczniczego
Velcade.
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Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL* do najczesciej wystepujacych (21/10) dziatan
niepozadanych podczas terapii produktem leczniczym Velcade zalicza sie: nudnosci, biegunka,
zaparcia, wymioty, zmeczenie, goraczke, trombocytopenie, anemie, neutropenie, obwodowg
neuropatie (w tym czuciowg), bdl gtowy, parestezje, zmniejszenie apetytu, dusznos¢, wysypke,
pétpasiec i bol miesni. Ciezkie dziatania niepozgdane zgtaszane niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100)
podczas terapii obejmujg: niewydolnos¢ serca, zespot rozpadu guza, nadcisnienie ptucne, zespot
odwracalnej tylnej leukoencefalopatii, ostre rozlane naciekowe choroby ptuc oraz rzadko
wystepujacg (>1/10 000 do <1/1 000) neuropatie autonomiczng. Po wprowadzeniu produktu do
obrotu raportowano wstrzgs septyczny, opryszczkowe zapalenie opon mdzgowych i moézgu, obrzek
naczynioruchowy, encefalopatie, zespoét odwracalnej tylnej leukoencefalopatii, tamponade serca,
zatrzymanie krazenia i oddechu, niewydolno$¢ oddechowsq, zapalenie ptuc, zatorowosé¢ ptucng,
nadcisnienie ptucne, $rédmigzszowe zapalenie ptuc, ostrg rozlang naciekowg chorobe ptuc,
krwawienie ptucne pecherzykowe, niedokrwienne zapalenie jelita grubego, zespdt Stevens-
Johnson’a, toksyczng martwice rozptywng naskdrka (niezbyt czesto), neuropatie autonomiczng,
opryszczke oka, zapalenie osierdzia, arytmie komorowg, czestoskurcz komorowy, zespdt ostrej
niewydolnosci oddechowej, zatorowos¢ obwodowg, niewydolnos¢ watroby, rzadko wysypke
naczyniowg (w tym leukocytoklastyczne zapalenie naczyn).

Do analizy bezpieczenstwa wigczono wyniki badania klinicznego uwzglednionego w analizie
skutecznosci. W badaniu VISTA w grupie MPV vs MP wykazano istotnie statystycznie:

- wiekszg czestos¢ wystgpienia ciezkich zdarzen niepozadanych, ciezkich zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z leczeniem, zdarzen niepozadanych ogétem, zdarzen niepozadanych 3 stopnia
toksycznosci, a takie poszczegélnych zdarzen niepozgdanych ogdétem takich jak: zaparcia, bdl
brzucha, zapalenia ptuc, pétpasiec, zawroty gtowy, parestezje, gorgczka, anoreksja, kaszel,
bezsennos¢, obrzek obwodowy, wysypki, hipokalemie; ogdtem i w 3 stopniu toksycznosci czuciowej
neuropatii, parestezji, nudnosci, biegunki, wymiotow, nerwobdlu ogétem, limfopenii w 3 i 4 stopniu
toksycznosci oraz zmeczenia w 3 w stopniu toksycznosci;

—

Pomiedzy grupami nie wykazano znamiennych statystycznie rdéznic odnosnie: zgonu w czasie
leczenia, zgonu zwigzanego z zastosowanym leczeniem, rezygnacji z leczenia z powodu zdarzen
niepozadanych, zdarzen niepozgdanych w 4 i 5 stopniu toksycznosci, a takze poszczegdlnych zdarzen
niepozadanych takich jak: ogdtem, w 3 i 4 stopniu toksycznosci: trombocytopenii, neutropenii,
leukopenii, astenii, bdlu plecédw, dusznosci, bélu stawdéw; ogdétem i w 3 stopniu toksycznosci: bélu
nadbrzusza, zakrzepicy zyt gtebokich; ogdtem i w 4 stopniu toksycznosci: zmeczenia; w 3 i 4 stopniu
toksycznosci: zapalenia ptuc, goraczki, anoreksji, hipokaliemii; w 3 stopniu toksycznosci: anemii,
zaparé, bélu brzucha, pétpasca, zawrotéw gtowy, kaszlu, bezsennosci, obrzeku obwodowego,
wysypki; w 4 stopniu toksycznosci: biegunki, nerwobdlu, czuciowej neuropatii.

Miedzy opcjami terapeutycznymi
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Europejska Agencja Lekdw (EMA) zwrdcita uwage na ryzyko wystgpienia skrobawicy lub jej nasilenia
u pacjentdéw leczonych bortezomibem.

Z okresowych raportéw dotyczgcych bezpieczeristwa (PSUR) z okresu 26.04.-25.10.2008, 26.10.2010-
25.04.2011 r., 26.12.2010- 25.10.2011 r. wynika, ze najwiekszy odsetek potwierdzonych medycznie
dziatan niepozgdanych dotyczyt

W dwunastu raportach PSUR (26.04.2004-25.04.2010 r.)

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Zgodnie ze stanowiskami powotfanych ekspertéw klinicznych, wigczenie bortezomibu w ramach
wzmiankowanego programu lekowego, jako sposobu leczenia chorych spetniajgcych kryteria
wtaczenia znacznie poszerzy mozliwosci terapeutyczne leczenia szpiczaka plazmocytowego
(ICD-10 C 90). Biorac pod uwage opinie ekspertéw klinicznych oraz stanowisko Rady Przejrzystosci'?
Prezes Agencji zgtasza dodatkowe uwagi do projektu lekowego:

- program nie powinien eliminowaé¢ z leczenia chorych, ktérzy mogg otrzymaé chemioterapie
wysokodawkowg;

- dostepne dane wskazuja, ze podskérne podawanie bortezomibu jest rownie skuteczne co dozylne,
stad niewskazane jest preferowanie jedynie dozylnej drogi podawania tego leku;

- program powinien dopuszcza¢ do stosowania bortezomib nie tylko w skojarzeniu z melfalanem
i prednizonem, ale takze z cyklofosfamidem i deksametazonem.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskodawca przedstawit analize kosztéw uzytecznosci i kosztéw konsekwencji stosowania
bortezomibu (preparat Velcade) w schemacie MPV vs terapia MP w leczeniu pacjentow z wczesniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktérzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi dawkami
cytostatykédw w potfaczeniu z przeszczepieniem szpiku kostnego.

Przyjeto perspektywe ptatnika publicznego, Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) i perspektywe
wspolng (NFZ oraz pacjenta) w dozywotnim horyzoncie czasowym (30 lat). Wyliczenia
przeprowadzono w modelu decyzyjnym dostosowanym do warunkéw polskich. Uwzgledniono w nim
efekty zdrowotne, wartosci uzytecznosci oraz aktualne dane kosztowe.

Koszt uzyskania 1 QALY przy zastgpieniu schematu _ z perspektywy pfatnika

publicznego (NFZ) wyniesie , a z perspektywy wspdlnej (NFZ oraz pacjenta)
. Przy
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W deterministycznej analizie wrazliwosci wartos¢ inkrementalnego wspotczynnika uzytecznosci
kosztow (ICUR)

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Oceniono konsekwencje finansowe podjecia decyzji o refundacji bortezomibu (preparat Velcade)
w ramach programu lekowego, w leczeniu | linii szpiczaka mnogiego na system ochrony zdrowia
w Polsce. Wnioskowane warunki objecia refundacjg nie obejmujg utworzenia nowej, odrebnej grupy
limitowej, ani kwalifikacji do wspdlnej istniejgcej grupy limitowe]. Aktualnie bortezomib finansowany
jest w ramach odrebnej grupy limitowej 1054.0. Bortezomib.

Populacje docelowg stanowig pacjenci z nieleczconym wczesniej szpiczakiem mnogim, ktérzy nie
kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow w potgczeniu z przeszczepieniem

szpiku kostnego.

Wprowadzenie do refundacji produktu leczniczego Velcade w ramach programu lekowego: leczenie
szpiczaka plazmatyczno komérkowego (plazmocytowego) wygeneruje

W przypadku populacji pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub wiekiem 2= 75 lat budzet ptatnika

W scenariuszu minimalnym
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W jednokierunkowej analizie wrazliwosci wykazano, ze

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat

Zaproponowane rozwigzania racjonalizacyjne

Zgodnie z aktualnymi wynikami analiz wptywu na budzet (BIA) _

Analiza racjonalizacyjna przedstawiona przez Wnioskodawce nie odpowiada w petni zatozeniom
uzupetnionej analizie wptywu na budzet pfatnika
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Omowienie rekomendacji wydanych w innych krajach

Odnaleziono 6 pozytywnych rekomendacji klinicznych  dotyczacych stosowania wnioskowanej
technologii lekowej wydanych przez Polskg Grupe Szpiczakowg (PGSz, Polska 2012), GE Ludwig H.,
(grupa ekspertow, Europa, 2012 sponsorowana przez Janssen-Cilag), National Comprehensive Cancer
Network (NCCN, USA 2011), Medical Scientific Advisory Group (MSAG, Australia 2011), British
Committee for Standards in Haematology UK Myeloma Forum (BSCH - UKMF, Wielka Brytania 2010),
International Myeloma Working Group (IMWG, Wielka Brytania 2009) zalecajgcych stosowanie
schematu MPV w | linii leczenia pacjentéw niekwalifikujgcych sie do transplantacji komdérek
krwiotwodrczych i/lub stosowania wysokich dawek cytostatykdéw, w tym osdéb starszych (Wielka
Brytania) lub z niewydolnoscig nerek (Polska). Odnaleziono takze 1 wytyczng (Prescrire, 2009), ktéra
nie zaleca stosowania MPV w | linii leczenia u pacjentéw = 65 roku zycia, ktérzy nie sg kandydatami
do terapii wysokimi dawkami chemioterapii z przeszczepem komarek krwiotwaérczych.

Odnaleziono 2 rekomendacje (National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE, Wielka
Brytania, 2011; Haute Autorite de Sante, HAS, Francja, 2009) zalecajgce finansowanie ze srodkéw
publicznych produktu Velcade w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w leczeniu pacjentéow
z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktdrzy nie kwalifikujg sie do wysoko dawkowej
chemioterapii z przeszczepieniem szpiku kostnego. Dodatkowo jedna z nich ograniczata stosowanie
MPV do pacjentdw nietolerujacych lub majacych przeciwwskazania do leczenia talidomidem. NICE
uznat MPV za terapie skuteczng i kosztowo efektywng (w przypadku niemozliwosci zastosowania
talidomidu).

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce, produkty lecznicze Velcade

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja Prezesa Agencji w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego Velcade (bortezomib),
1 mg proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan; Velcade (bortezomib) 3,5 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan w ramach programu lekowego: "Leczenie szpiczaka plazmatyczno komdrkowego
(plazmocytowego) (ICD 10 C 90) zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja
2012 r. (znak pisma MZ-PLA-460-12499-219/LP/12), na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.) po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 48/2012 oraz 49/2012
z dnia 22 sierpnia 2012 r.
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 48/2012 z dnia 22 sierpnia 2012 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Velcade (bortezomib), 1 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
(EAN: 5909990646968), we wskazaniu: leczenie w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem, pacjentéow
z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktdrzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi
dawkami cytostatykdw w potgczeniu z przeszczepieniem szpiku kostnego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 49/2012 z dnia 22 sierpnia 2012 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Velcade (bortezomib), 3,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(EAN: 5909990000890), we wskazaniu: leczenie w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem, pacjentéw
z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktérzy nie kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi
dawkami cytostatykdw w pofaczeniu z przeszczepieniem szpiku kostnego.

Raport AOTM-0T-4351-8/2012 "Whniosek o objecie refundacjg leku Velcade, (bortezomib) proszek do
sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, kod EAN 5909990000890, Velcade (bortezomib),
proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, kod EAN 5909990646968 w ramach
programu lekowego leczenie szpiczaka plazmatyczno komdrkowego (plazmocytowego) — | linia".
Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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