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1 Uwaga	nr	1	

	

	

najnowsze	 obwieszczenie	 Prezesa	G
z	 	
na	 ­2014	opublikowane	w	dniu	31	 	
r.,1	
2012­2014	 w	 Pols 	334	

130	002	PLN/QALY	
(3	x	43	334	PLN).	

130	002	PLN/QALY.	
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2 Uwaga	nr	2	

Analiza	

schematy	oparte	na	
talidomidzie,	bendamustynie	i	melfalanie,	jako	technologiach	opcjonalnych	do	ocenianej. 	

	

pomalidomidu	 (Imnovid
	nawrotowym	 i	opornym	

i	 	 	

Wskazanie	rejestracyjne	talidomidu	 nia	z	melfalanem	 i	prednizonem	
w	 	
lat	
co	uzasadnia	brak	rekomendacji	w	postaciach	opornych	i	nawrotowych.2	Ponadto	Rada	

wskazaniem	rejestracyjnym,	czyli	w	I	linii	leczenia	szpiczaka	mnogiego.3,4	

	
w	terapii	 nawrotowego	 lub	 opornego	 na	 leczenie	 szpiczaka	 mnogiego	 w	Polsce,	 tym	

	

Bendamustyna	wskazana	jest	w	skojarzeniu	z	prednizonem	w	leczeniu	pierwszego	rzutu	
szpiczaka	 mnogiego	 (stad ­

istotnej	 klinicznie	 neuropatii	w	 czasie	
5	Refundowana	w	Polsce	jest	 jednak	w	drugiej	

i	 6	

	stosowanych	w	Polsce	w	analizowanym	wskazaniu	
).	 Deksametazon	 jest	

mnogiego.	

	

	 klinicznych	w	 leczeniu	 III	i	dalszych	
linii	nawr
schematy	 terapeutyczne	
rejestracji	czy	rekomendacji),	w	tym	oparte	na	talidomidzie,	bendamustynie	i	melfalanie.	
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tak	zaawansowanej	postaci	szpiczaka.	D
	opcji	terapeutycznych,	jednak	

naukowych	 z	
najbardziej	wiarygodny	komparator	 	analizie.	

	 	
kontrolnej,	 	 	 i	m

	 przypadku	
eksametazonem,	 wydaje	

ograniczenie	 m.	
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3 Uwaga	nr	3	

­

o

bendamustyna	i	melfal 	

	

Z 	

z	deksametazonem	 z	deksametazonem	w	monoterapii.	

	pomalidomidem.	

.	
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4 Uwaga	nr	4	

z	
	

	

W	 analizie	 ekonomicznej	 zdarzenia	stopnia	 3­4	 ,	
	 u	co	najmniej	2%	chorych	w	badaniu	MM­003.	

jest	 zgodne	 z	 	
zweryfikowane	 przez	 NICE.7	

	

oby)	
­003	 (mediana	 okresu	 obserwacji	 10	 mies.).	 Zgon	

z	
	chorych	 leczonych	 pomalidomidem	

w	skojarzeniu	z	deksametazonem	(14	[10% 19%
4%

pomalidomidem	 w	 skojarzeniu	 z	 deksametazonem	 oraz	 7	 (5%
z	leczeniem	deksametazonem	w	monoterapii.	

ok.	 	
	

	analizy.	Naj
.	
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5 Uwaga	nr	5	
	 pkt	 1	

-

tes

parametry	z	badania	MM- 	

	

W	 analizie	 nie	 wykorzystano	 ;	
publikacja	Dimopoulos	2015)	badania	MM­

wolnego	 od	 progresji	 choroby).	 Wyniki	

pomalidomidu	 w	 skojarzeniu	 z	deksametazonem	 w	
W	analizie	podstawowej	wykorzystano	wyniki	

badania	MM­003	w	
	

2013).	 W	
w	oparciu	o	wyniki	badania	MM­
(wyniki	z	 P ych	w	modelu	w	oparciu	o	dane	
z	badania	MM­003	 zmniejszenie	 kosztu	 roku	

gowanego	 o	 	
	 	 	

W	analizie	 kacji	San	Miguel	2015,	
	

	

	
modeli	

parametrycznych	 ­normalny,	 log­
skrajnych	 i	 Weibulla).	 Prawdopodob 	 daje	 najbardziej	

Integrated	Brier	Score
	 Statystyki	 AIC	 (kryterium	 informacyjne	

Akaikego,	ang.	Akaike	Information	Criterion)	i	BIC	(Bayesowskie	kryterium	informacyjne	
Schwartza,	ang.	Bayes	Information	Criterion)	
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W	 analizie	 podstawowej	
wykorzystano	model	log­normalny,	jako	

czasowym	obserwacji	u	chorych	
z	nawrotowym	i	opornym	szpiczakiem	mnogim.	 pierwotnymi	

	

analiza	 statystyk	 AIC	 i	 BIC	
e	
poza	horyzontem	czasowym	obserwacji	u	chorych	z	nawrotowym	

i	opornym	szpiczakiem	mnogim.	

	

pomalidomidu model	log­logistyczny.	

	 w	 analizie	
Z	 tego	 powodu	

w	analizie	 k
	 ­

10­ 	

	dla	analizowanego	problemu	decyzyjnego.	
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6 Uwaga	nr	6	

W	

icznych	 (scenariusz	 minimalny	
w	 	

	

	

.	

a	progresja	choroby.	

weryfikacyjnej	dla	panobinostatu8	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	

liczebn

9	

liczb	i	

kolejnymi	 liniami	 leczenia	szpiczaka	mno populacji	
docelowej	w	scenariuszu	maksymalnym	oszacowano	na	 	 	 	 	 	
	 	 	 	 	

W	analizie	podstawowej	 na	
podstawie	
lenalidomidu	 we	 wskazaniu	 nawrotowy	 i	 oporny	 szpiczak	 mnogi,	 po	 wprowadzeniu	



	

	

18/25	

refundacji	pomalidomidu,	
.	

	
	nie	

w	 monoterapii
.	

scenariusz	 maksymalny	 odpowiada	
z	
uprzednio	 co	 najmniej	 dwa	 schematy	 leczenia z
i	 ,	bez	

.	

maksymalnie	konserwatywne	

	 M
.	

Scenariusz	 zesta

	 	

W	 przypadku	 scenariusza	 minimalnego	

w	przypadku	 wprowadzenia	 finansowania	
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7 Uwaga	nr	7	
	

ie	 odn
w	 	

	

	

1) tych	 	
2) 10		

mechan 	

tosowanie	pomalidomidu	 jako	 trzeciej	 lub	dalszej	
linii	 leczenia	 szpiczaka	 mnogiego	 w	 populacji	 chorych	 nieskutecznie	 leczonych	

	
deksametazonu	 w	 monoterapii.	 C

u	chorych	 	skojarzeniu	z	deksametazonem	n
.	 Terapia	 pomalidomidem	

w	 ­
	

owej	 odpowiedzi	 na	 leczenie	 i	z	istotnie	 statystycznie	

.	

	

deksametazon	 w	 monoterapii	 stanowi	 jedyny	 komparator	 dla	 pomalidomidu	
	analizie.	

.	
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mitowej.	

orzenie	nowej	grupy	 limitowej	
w	
limitu	finansowania	na	poziomie	ceny	hurtowej	brutto.	
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8 Komentarz	nr	1	

	
z	 	 	
W	
badania	klinicznego	MM­003,	zakwalifikowanego	 do	 przeg
z	najnowszymi	wytycznymi	HTA.	

	

inicznych	
zgodnie	z	najnowszymi	wytycznymi	HTA.	

Tab.	9 	

Badanie	 Randomiz
acja	

Ukrycie	
kodu	
randomiza
cji	

badaczy	i	
	

oceny	
	

Niekompl
etne	dane	
zaadreso
wane	

Selektywne	
raportowan
ie	

	

MM­003	 Niskie*	 niskie*	 niskie/wyso
kie**	

nieznane	 niskie	 niskie	 niskie	

*	interaktywny	system	odpowiedzi	przy	wykorzystaniu	randomizacji	blokowej;	
**	 badanie	 otwarte;	 w

	

	

	

Legenda*:	

 Randomizacja	
o 	 	
o 	wysokie	 	
o brak	danych	 	nieznane	 systematycznego.	

 Ukrycie	kodu	randomizacji	
o poprawne	 	 	
o niepoprawne	 	wysokie	 	
o brak	danych	 	 	

 	
o 	

	niskie	 	
o 	

	
o lepienia	 	nieznane	 	
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o 	niskie	 	
o 	wysokie	 	
o brak	danych	 	nieznane	 	

 Niekompletne	dane	zaadresowane	
o 

	 niskie	
systematycznego	

o grupami	>	10%,	przyczyny	
	

systematycznego	
o 	

systematycznego	
 Selektywne	raportowanie	

o 	 	niskie	ryzyko	
	

o 
niekompletny	opis	 	 	

o 	 	nieznane	
	

 	
o 	potencjalny	

niki	 	 niskie	
	

o 	
	 	

o 	potencjalny	
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1	
­2014	 na	 poziomie	

i	 ­i­obwieszczenia/lista­
komunikatow­i­obwieszczen/obwieszczenie­w­sprawie­szacunkow­wartosci­produktu­
krajowego­brutto­na­jednego­mieszkanca­w­latach­2012­2014­na­poziomie­wojewodztw­nts2­
i­podregionow­ 	

2	 European	 Medicines	 Agency	 (EMA).	 Thalidomide	 Celgene:	 Charakterystyka	 Produktu	
Leczniczego.	 http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_­
_Product_Information/human/000823/WC500037050.pdf	[ 12.04.2017	r.]	

3	
finansowania	 produktu	 leczniczego	 Thalidomide	 Celgene	 (talidomid)	 we	 wskazaniu:	 leczenie	
pierwszego	rzutu,	w	

wysokodawkowej.	
http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2012/082/SRP/U_30_345_121112_stanowi
sko_114_Thalidomid_szpiczak_mnogi.pdf	[ 12.04.2017	r.]	

4	Rekomendacja	 nr	106/2012	 z	dnia	12	 listopada	 2012	 r.	 Prezesa	Agencji	 Oceny	 Technologii	

niekwali 	 .	
http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2012/082/REK/RP_106_2012_Talidomid.p
df	[ 12.04.2017	r.]	

5	 Levact :	 Charakterystyka	 Produktu	 Leczniczego.	 http://mundipharma.pl/wp/wp­
content/uploads/ChPL_Levact.pdf	[ 12.04.2017	r.]	

6	

2017	 r.	 http://www.bip.mz.gov.pl/legislacja/akty­prawne­1/obwieszczenie­z­dnia­23­lutego­
2017­r­w­sprawie­wykazu­refundowanych­lekow­srodkow­spozywczych­specjalnego­
przeznaczenia­zywieniowego­oraz­wyrobow­medycznych­na­1­marca­2017­
12.04.2017	r.]	

7	 National	 Institute	 for	 Health	 and	 Care	 Excellence.	 Single	 technology	 appraisal	 (STA).	
Pomalidomide	 for	 relapsed	 and	 refractory	 multiple	 myeloma.	 Specification	 for	
manufacturer/sponsor	submission	of	evidence.	June	2014.	

8	
Farydak	(panobinostat)	w	rama
deksametazonem	i	bortezomibem	w	leczeniu	chorych	na	opornego	lub	nawrotowego	szpiczaka	
plazmocytowego	(mnogiego)	(ICD­
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http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/146/AWA/146_AWA_OT_4351_24_2
016_Fary 	r.]	

9	 ologia.org.pl/raporty/	

10	

zmianami).	
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