Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Pixuvri (piksantron) kod EAN: 5909991206475,
w ramach programu lekowego: Piksantron w leczeniu chtoniakéw
ztosliwych (ICD-10 C83, C85)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Pixuvri (piksantron) koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji;
29 mg; 1 fiol. kod EAN: 5909991206475, w ramach programu lekowego
,Piksantron w leczeniu chtoniakdw ztfosliwych (ICD-10 C83, C85)”.

Uzasadnienie

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy witgczono tylko jedno badanie
kliniczne z randomizacjq (PIX301). Europejska Agencja ds. Lekow ze wzgledu na
ograniczone dane wydata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Warunkiem jest przeprowadzenie kolejnego badania klinicznego w populacji
pacjentow wczesniej leczonych rytuksymabem. Wpyniki badania miaty byc
przedstawione do konca listopada 2016, jednak zgodnie z informacjq podang
przez producenta na stronie ClinicalTrials.gov oczekiwane sq w 2017 r.

W badaniu PIX301 wykazano, iz stosowanie piksantronu (PIX) wigze sie
zistotnie  statystycznie  czestszym  uzyskaniem  potwierdzonej  lub
niepotwierdzonej odpowiedzi catkowitej (CR/CRu) wzgledem chorych
otrzymujgcych chemioterapie w monoterapii, istotnie statystycznie czesciej
raportowano réwniez potwierdzonqg odpowiedZ catkowitq (CR) w grupie PIX.
Mediana czasu przezycia catkowitego nie byta istotnie statystycznie dtuzsza
w grupie stosujgcej PIX niz w grupie CHEM (w obu analizowanych populacjach).
Wyniki badania charakteryzowaty sie kilkoma ograniczeniami, z ktorych
najwazniejsze to m.in. mata liczebnos¢ badania (mniejsza niz zaktadano),
charakterystyka grupy kontrolnej, ktora utrudnia mozliwosc¢ generalizowania
wynikdw badania na warunki polskiej praktyki klinicznej oraz analiza wynikdw
w podgrupach ze wzgledu na linie leczenia.

U okofo pofowy pacjentow stosujgcych PIX odnotowano powazne zdarzenia
niepozgdane. Liczba zdarzen niepozqdanych w stopniu nasilenia 3. i 4. byta
nizsza w grupie CHEM. Ponadto w grupie PIX odnotowano nieco wiekszy
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odsetek pacjentow wycofanych z badania z powodu wystgpienia zdarzen
niepozgdanych niz w grupie CHEM.

W zwiqzku z ograniczeniami analizy ekonomicznej, przyjmujgc alternatywne
wartosci uZytecznosci oraz zmiane prognozowania przezycia na bardziej
konserwatywng, obliczenia analitykow Agencji wskazujq na mozliwy znaczny
wzrost szacowanych wartosci inkrementalnego wspofczynnika kosztow
uzytecznosci do ok. 300 tys. zt/QALY w wariancie bez RSS oraz ok

zt/QALY w wariancie z RSS.

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
piksantronu, niezaleznie od analizowanego scenariusza, nastqgpi wzrost
wydatkow ptatnika publicznego. Powyzsze, wobec zastepowania chemioterapii
przez piksantron, wynika gféwnie z réznicy kosztow stosowania poszczegdlnych
technologii. Ponadto oszacowania analitykow Agencji wskazujq, iz w dtuzszym
horyzoncie czasowym wydatki ptatnika publicznego mogq by¢ wyisze niz
wskazane przez wnioskodawce.

Odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje refundacyjne dla leku Pixuvri
(rekomendacja NICE z 2014 r. oraz HAS z 2013 r.). Szkockie SMC w 2016 r.
wydato negatywnq rekomendacje z powodu nieztoZzenia wniosku przez podmiot
odpowiedzialny. Dodatkowo, AWMSG w 2012 r. wydafo negatywnq opinie
odnosnie finansowania piksantronu z powodu nieprzedtfozenia dokumentacji
przez podmiot odpowiedzialny, jednakze powyzsza opinia zostata zastgpiona
przez opinie NICE z 2014 r. W 2015 r. irlandzkie NCPE stwierdzito, iz wydanie
petnej oceny farmakoekonomicznej nie jest konieczne. Niemiecki 1QWIG
w 2013 r. na podstawie zaprezentowanych danych ocenit, iz brak jest dowodow,
aby piksantron przynosit dodatkowe korzysci w porownaniu z komparatorem.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.25.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Pixuvri (piksantron)
w ramach programu lekowego: ,Piksantron w leczeniu chtoniakdéw ztosliwych (ICD-10 C 83, C 85)””. Data
ukoniczenia: 12 sierpnia 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (CTI Life Sciences Limited).

Zakres wyt gczenia jawno $ci: dane objete o$wiadczeniem CTI Life Sciences Limited o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyt gczenia jawno $ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informac;ji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. 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 dokonuj gcy wyt gczenia jawno $ci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyt  gczenia jawno $ci: CTI Life Sciences Limited



