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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 52/2017 z dnia 29 maja 2017 roku  

w sprawie oceny leku Imnovid (pomalidomid), kod EAN 
5909991185602 w ramach programu lekowego „Pomalidomid 

w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 
C90.0)” 

Rada Przejrzystości uznaje za niezasadne objęcie refundacją produktu 
leczniczego Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde, 3 mg, 21 kaps., kod EAN 
5909991185602, w ramach programu lekowego „Pomalidomid w leczeniu 
nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”. 

Uzasadnienie 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego lek Imnovid (pomalidomid) jest 
przeznaczony do stosowania, w kombinacji z deksametazonem, w pierwotnie 
opornej lub nawrotowej postaci szpiczaka mnogiego, u pacjentów dorosłych, 
uprzednio leczonych co najmniej dwoma schematami chemioterapii, 
zawierającymi lenalidomid i bortezomib, u których nastąpiła progresja choroby. 
Wskazanie to oparte jest na wynikach jednego badania randomizowanego, 
w którym efekty pomalidomidu w kombinacji z niską dawką deksometazonu 
porównano z efektami deksametazonu w wysokich dawkach, przy czym połowie 
pacjentów biorących udział badaniu testowane leczenie stosowano jako 
co najmniej piątą linię leczenia. W badaniu tym pomalidomid z niską dawką 
deksametazonu, w porównaniu z monoterapią wysoką dawką deksametazonu, 
przedłużał medianę czasu do progresji choroby z 1,9 miesiąca do 4 miesięcy, 
a medianę czasu przeżycia z 8,1 do 13,1 miesiąca, przy czym efekt leczenia 
nie był uzależniony od liczby i rodzaju uprzednio stosowanych terapii 
(San Miguel i wsp., Hematologica 100(10);2015). Nie przedstawiono dokładnych 
danych na temat liczby pacjentów z badania MM-003, którzy przeszli z grupy 
deksametazonu na terapię pomalidomidem w połączeniu z deksametazonem. 

W Polsce schematy zawierające lenalidomid są stosowane w drugiej lub 
dalszych, a schematy zawierające bortezomib w pierwszej lub dalszych liniach 
leczenia szpiczaka mnogiego. W kolejnych liniach leczenia tej choroby 
finansowane są także talidomid, bendamustyna, melfalan i cyklofosfamid, przy 
czym żaden z tych leków nie jest stosowany w ramach programu lekowego. 
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Wartość ICUR (z perspektywy NFZ) dla pomalidomidu, uwzględniająca 
i nieuwzględniająca RSS, znajduje się znacznie powyżej progu opłacalności, 
o którym mowa w ustawie o refundacji. 

Racjonalna ocena miejsca, jakie powinien zająć pomalidomid w terapii 
szpiczaka mnogiego i ewentualnej celowości finansowania tego leku, w ramach 
programu lekowego, wymaga przedstawienia przez wnioskodawcę wyników 
porównań skuteczności tego leku i wspomnianych stosowanych w Polsce terapii 
alternatywnych. 

....................................................  
Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Michał Myśliwiec 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 
z późn. zm.), z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
nr OT.4351.8.2017 „Wniosek o objęcie refundacją leku Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego: 
»Pomalidomid w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)«”. Data ukończenia: 
17.05.2017 r. 


