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Opinia Rady Przejrzystości 
nr 54/2014 z dnia 24 marca 2014 r. 

w sprawie zasadności finansowania produktów leczniczych Levact 
(bendamustinum hydrochloridum) ujętych w części C wykazu leków 
refundowanych „Leki stosowane w ramach chemioterapii w całym 

zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń oraz we wskazaniu 
określonym stanem klinicznym” w zakresie wskazań do stosowania 

lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne finansowanie produktów leczniczych 
Levact (bendamustinum hydrochloridum), ujętych w części C wykazu leków 
refundowanych „Leki stosowane w ramach chemioterapii w całym zakresie 
zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń oraz we wskazaniu określonym 
stanem klinicznym,” jako substancji stosowanych w drugiej i następnych liniach 
leczenia we wskazaniach zakwalifikowanych do kodów ICD10: C90, C90.1 
i C90.2 (a zatem we wskazaniach odmiennych niż określone w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego). Lek powinien być dostępny dla chorych bezpłatnie. 
Lek znajduje się w grupie limitowej Bendamustyna.  
Uzasadnienie 

Poziom dowodów naukowych potwierdzających skuteczność bendamustyny 
w wymienionych wskazaniach jest niski. Brak jest badań porównawczych 
w innych niż pierwsza linia leczenia szpiczaka mnogiego. Odnalezione 
jednoramienne badania dla bendamustyny wskazują, że podejmowane są próby 
zastosowania jej w późniejszych etapach choroby. Zdaniem ekspertów 
klinicznych lek jest skuteczny i znajduje zastosowanie u wybranych chorych, 
przede wszystkim w terapii II rzutu (i dalszych) szpiczaka mnogiego 
i nowotworów złośliwych z komórek plazmatycznych, w przypadku oporności 
na wcześniej stosowane leczenie. Podobne stanowisko wyrażono już wcześniej 
w opinii Rady i rekomendacji Prezesa Agencji z dnia 21 października 2013 r.  
Przedmiot wniosku 

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-460-20528-2/DJ/14 z 12.03.2014 dotyczyło przygotowania, 
na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122 
poz. 696 z późn. zm.), w związku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 
2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008 
roku, Nr 164 poz. 1027, z późn. zm.), opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji o 
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objęciu refundacją leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, 
lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego 
w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, 
poz. 271, z późn. zm.) w zakresie produktów leczniczych Levact (bendamustinum hydrochloridum), 
ujętych w części C wykazu leków refundowanych „Leki stosowane w ramach chemioterapii w całym 
zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń oraz we wskazaniu określonym stanem klinicznym” 
we wskazaniach zgodnych z poniższą tabelą. 

Subst. czynna Nazwa, postać, zawartość, opakowania, 
kod EAN 

Wskazania pozarejestracyjne objęte refundacją, 
których dotyczy niniejsza opinia (wg ICD-10) 

Bendamustinum 
hydrochloridum 

Levact, proszek do sporządzania 
koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 
mg/ml, 5 fiol. a 25 mg, 5909990802210 

Wskazania zakwalifikowane do kodów ICD-10: 
- C90: szpiczak mnogi i nowotwory złośliwe z komórek 
plazmatycznych  
- C90.1: białaczka plazmatycznokomórkowa  
- C90.2: pozaszpikowa postać szpiczaka,  
w drugiej i następnych liniach leczenia 

Levact, proszek do sporządzania 
koncentratu roztworu do infuzji, 2,5, 
mg/ml, 5 fiol. a 100 mg, 5909990802234 

 
Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, Rada Przejrzystości przedstawia opinię jak na wstępie. 

.................................................................. 
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 
 

Tryb wydania stanowiska 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z późn. zm.) w związku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy 
o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z późn. zm.). 

Inne wykorzystane źródła danych, oprócz wskazanych w ww. raporcie: 

1. Nie dotyczy. 

 


