Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 291/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Sprycel (dasatynibum) (EAN: 5909990621323)
we wskazaniu , Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sprycel (dasatynibum), tab. powl., 20 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990621323,
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+)
(ICD-10 C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie.

Wsrod okreslen czasu leczenia w programie znalazfo sie stwierdzenie,
Ze ,,u chorych poddawanych transplantacji komorek krwiotwdrczych leczenie
dazatynibem nalezy kontynuowac do czasu uzyskania catkowitej odpowiedzi
molekularnej, a nastepnie rozwazyc¢ kontynuowanie leczenia przez kolejne dwa
lata lub do czasu progresji choroby”. Zdaniem Rady stwierdzenie to jest
nieprecyzyjne, gdyz moze sugerowac zasadnos¢ prowadzenia leczenia powyzej
2 lat i wytgczenie dopiero przy progresji. Rada zwraca tez uwage, ze zgodnie
z ChPL dawkowanie dazatynibu wynosi 140 mg raz na dobe, natomiast wydaje
sie, ze program lekowy dopuszcza stosowanie wiecej niz jednej dawki na dobe.

Ponadto, Rada proponuje zmiane nazwy programu lekowego na ,Leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10
C91.0)”.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Wyniki  opublikowanych badan klinicznych  dokumentujq  skutecznosc
zastosowania dazatynibu w sytuacjach klinicznych opisanych w kryteriach
wiqgczenia do proponowanego programu lekowego (opornos¢ na wczesniejsze
leczenie, zajecie OUN, nietolerancja imatynibu). W niektorych sytuacjach
klinicznych (zwtaszcza doprowadzenie do remisji w przypadkach opornych
na wczesniejsze leczenie) dazatynib moze byc¢ technologiq ratujgcqg Zycie.
Wiekszos¢  rekomendacji  klinicznych  zaleca  stosowanie  dazatynibu
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we wskazaniach opisanych w proponowanym programie. Lek finansowany jest
w wiekszosci krajow o PKB zblizonym do Polski. Zmiana dotychczasowego
sposobu finansowania dazatynibu (program chemioterapii niestandardowej)
na proponowany (program lekowy) poprawi jego dostepnosc.

Analiza weryfikacyina AOTM wskazuje, Ze przy alternatywnej metodzie
rozliczania komparatora technologia staje sie nieefektywna kosztowo.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow 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-4351-24/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Sprycel (dazatynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z
chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)"”, Data ukonczenia: wrzesien 2014.
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