Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr172/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Velcade (bortezomib)
(kod EAN: 5909990000890) we wskazaniach: w skojarzeniu
z deksametazonem (schemat VD) lub deksametazonem i talidomidem
(schemat VTD) - w indukcji leczenia dorostych pacjentéw z wczesniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktdrzy kwalifikujg sie
do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykéw w potaczeniu
z przeszczepieniem hematopoetycznych komérek macierzystych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Velcade proszek do sporzqgdzania roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 amputka,
EAN: 5909990000890, w skojarzeniu z deksametazonem (schemat VD) lub
deksametazonem i talidomidem (schemat VTD) we wskazaniu: indukcja
leczenia dorostych pacjentow z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim,
ktorzy kwalifikujq sie do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow w
potfgczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komorek macierzystych,
w ramach

, do czego Rada nie
wnosi uwag.

Uzasadnienie

Sredniej jakosci dowody naukowe, o wartosci 3 punkty w skali Jadad oraz
rekomendacje i wytyczne kliniczne, potwierdzajq zasadnos¢ stosowania
wnioskowanej technologii w wymienionym wskazaniu. Podkreslajq to rowniez
w swoich opiniach eksperci. Proponowane we wniosku schematy leczenia
z uwzglednieniem bortezomibu cechuje

w porownaniu z komparatorami dla wnioskowanej technologii. Takze
analiza dziatan niepozgdanych wskazuje

ujetych we wniosku schematow

postepowania terapeutycznego.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze niezaleznie od wyzszej w zakresie wielu
analizowanych parametrdow, efektywnosci klinicznej stosowania bortezomibu
w schemacie z talidomidem i deksametazonem, technologia ta przy zatozonej
liczebnosci populacji chorych, u ktérych moze by¢ ona zastosowana, spowoduje
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dla ptatnika publicznego na leczenie w stosunku do kosztow
ponoszonych przy obecnie stosowanych komparatorach w wymienionym
wskazaniu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-0T-4351-12/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Velcade (bortezomib) we wskazaniu: szpiczak mnogi”, z dnia 29 maja 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Janssen - Cilag Polska Sp. z o.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Janssen - Cilag Polska 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: Janssen - Cilag Polska
Sp. zo.0.



