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w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych Levact
(bendamustinum hydrochloridum) ujetych w czesci C wykazu lekéw

refundowanych ,Leki stosowane w ramach chemioterapii w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym” w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie produktow leczniczych
Levact (bendamustinum hydrochloridum), ujetych w czesci C wykazu lekdw
refundowanych ,Leki stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie
zarejestrowanych wskazann i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym,” jako substancji stosowanych w drugiej i nastepnych liniach
leczenia we wskazaniach zakwalifikowanych do kodow ICD10: C90, C90.1
i C90.2 (a zatem we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego). Lek powinien byc¢ dostepny dla chorych bezptatnie.
Lek znajduje sie w grupie limitowej Bendamustyna.

Uzasadnienie

Poziom dowodow naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ bendamustyny
w wymienionych wskazaniach jest niski. Brak jest badan porownawczych
winnych niz pierwsza linia leczenia szpiczaka mnogiego. Odnalezione
jednoramienne badania dla bendamustyny wskazujqg, Ze podejmowane sq proby
zastosowania jej w pozniejszych etapach choroby. Zdaniem ekspertow
klinicznych lek jest skuteczny i znajduje zastosowanie u wybranych chorych,
przede wszystkim w terapii Il rzutu (i dalszych) szpiczaka mnogiego
i nowotworow ztosliwych z komdrek plazmatycznych, w przypadku opornosci
na wczesniej stosowane leczenie. Podobne stanowisko wyrazono juz wczesniej
w opinii Rady i rekomendacji Prezesa Agencji z dnia 21 paZdziernika 2013 r.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-460-20528-2/DJ/14 z 12.03.2014 dotyczyto przygotowania,
na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy zdnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekédw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 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 pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 54/2014 z dnia 24 marca 2014r.

objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45,
poz. 271, z pdin. zm.) w zakresie produktéw leczniczych Levact (bendamustinum hydrochloridum),
ujetych w czesci C wykazu lekéw refundowanych ,Leki stosowane w ramach chemioterapii w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”
we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabela.

SR Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowania, Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja,
kod EAN ktorych dotyczy niniejsza opinia (wg ICD-10)

Levact, proszek do sporzadzania Wskazania zakwalifikowane do kodéw ICD-10:
koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 - C90: szpiczak mnogi i nowotwory ztosliwe z komédrek

Bendamustinum mg/ml, 5 fiol. a 25 mg, 5909990802210 plazmatycznych

hydrochloridum Levact, proszek do sporzadzania - €90.1: biataczka plazmatycznokomérkowa
koncentratu roztworu do infuzji, 2,5, - €90.2: pozaszpikowa postac szpiczaka,
mg/ml, 5 fiol. a 100 mg, 5909990802234 | w drugiej i nastepnych liniach leczenia

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy 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. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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