Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr27/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Erwinase (kryzantaspaza)
kod EAN: 5060146290302, w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami w leczeniu pacjentéw, gtownie pediatrycznych,
z ostrg biataczkg limfoblastyczng, u ktorych wystgpita nadwrazliwosc
(alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) na pegylowana
L-asparaginaze pochodzgcg z E. coli

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Erwinase (kryzantaspaza), proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan,
10 000 j.m./fiolke, 5 fiolek, kod EAN: 5060146290302, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany w ramach chemioterapii, we wskazaniu:
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow, gfownie
pediatrycznych, z ostrq biataczkqg limfoblastyczng, u ktorych wystqpita
nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na pegylowang
L-asparaginaze pochodzqcq z E. coli i wydawanie go pacjentom bezpftatnie,
w ramach nowej grupy limitowe;.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zaleca wprowadzenie instrumentu dzielenia
ryzyka polegajgcego na finansowaniu lub wspdtfinansowaniu przez producenta
badania oceniajgcego aktywnosc¢ L-asparaginazy, w przypadku wprowadzenia
tego badania do rutynowej praktyki klinicznej.

Uzasadnienie

Lek Erwinase (kryzantaspaza) stosowany jest obecnie w Polsce w skojarzeniu
z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentdow, gtdwnie pediatrycznych,
z ostrq biataczkg limfoblastyczng, u ktorych wystgpita nadwrazliwos¢ (alergia
kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na pegylowang L- asparaginaze pochodzgcg
Z E. coli. Znajduje sie on w wykazie substancji czynnych, zawartych w lekach
sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych w art. 4
Ustawy Prawo farmaceutyczne (import docelowy). Zastosowanie leku Erwinase
w omawianym wskazaniu jest zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi:
EHA 2016 (Europa) oraz NCCN 2015 (USA). Jego skutecznos¢ i bezpieczerstwo
w omawianym wskazaniu zadowalajgco dokumentujq przeprowadzone badania
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kliniczne. Proponowane wskazanie refundacyjne, zawezone w stosunku
do wskazania rejestracyjnego (wymaog wczesniejszego stosowania pegylowanej
L- asparaginazy), jest uzasadnione klinicznie i farmakoekonomicznie.
Zmiana sposobu refundacji wnioskowanego produktu leczniczego poprzez
przeniesienie go z ,Katalogu swiadczeri dodatkowych — leczenie szpitalne —
chemioterapia — Czes¢ A — substancje czynne wchodzqce w skfad lekow
niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP” (tzw. importu docelowego)
do katalogu chemioterapii nie pociggnie za sobg kosztow inkrementalnych
dla ptatnika przy zatozeniu postepowania zgodnego z obecnq praktykg, tj. braku
rutynowego wykonywania badania oceniajgcego aktywnos¢ L-asparaginazy.
Wykonywanie badania oceniajgcego aktywnosc¢ L-asparaginazy tqczytoby sie
jednak z kosztami inkrementalnymi wynikajgcymi ze wzrostu populacji
leczonych chorych. Wnioskodawca nie wskazat, kto finansowatby to badanie.
Z tego powodu Rada Przejrzystosci proponuje wprowadzenie opisanego wyzej
instrumentu dzielenia ryzyka.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4352.1.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Erwinase (kryzantaspaza) we wskazaniu: w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami w leczeniu pacjentéw, gtéwnie pediatrycznych, z ostrg biataczkg limfoblastyczng,
u ktérych wystagpita nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) na pegylowang L-asparaginaze
pochodzacy z E. coli”. Data ukonczenia: 11.03.2016r.





