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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 217/2017 z dnia 24 lipca 2017 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w schemacie dawkowania
leku Adcetris (Brentuximabum vedotinum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw
CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina; C 84.5 Inne i nieokres$lone
chtoniaki T)” poprzez zréznicowanie opisu dawkowania w zaleznosci
od wieku pacjentéw

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian w schemacie
dawkowania leku  Adcetris  (Brentuximabum  vedotinum),  proszek
do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiol., kod EAN:
5909991004545, w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornych
i nawrotowych postaci chtoniakow CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina; C 84.5 Inne
i nieokreslone chtoniaki T)” poprzez zréZnicowanie opisu dawkowania
w zaleznosci od wieku pacjentow.

Uzasadnienie

Zapisy zarowno aktualnego, jak i proponowanego programu lekowego nie
zawierajq kryteriow dot. wieku chorych kwalifikujgcych sie do leczenia,
umozliwiajgc tym samym zastosowanie brentuksymabu vedotin niezaleZznie
od wieku pacjenta.

W zwigzku z powyiszym wnioskowana technologia moZe byc¢ stosowana
w populacji szerszej niz okresla to status rejestracyjny leku, tj. takze w populacji
pediatrycznej (pacjenci ponizej 18 r.z).

Ze wzgledu na zarejestrowanie produktu Adcetris do stosowania u dorostych
pacjentow, zalecana dawka wynosi 1,8 mg/kg. W Charakterystyce Produktu
Leczniczego Adcetris zawarto jednak informacje, ze przy okreslaniu wielkosci
tgcznej dawki brentuksymabu vedotin (masa ciata pacjenta pomnozona przez
zalecanq dawke), u pacjentow ponizej 60 kg nalezy do obliczenia uzy¢ dawki
1,2 mg/kg. Ponadto, dawke poczgtkowqg zmniejszong do 1,2 mg/kg stosuje sie
u pacjentow z zaburzeniami funkcjonowania nerek i wqtroby. Mozna zatem
przyjqgc, ze pacjenci w wieku ponizej 18 r. z. przyjmowac bedq nizszq dawke leku
na jedno podanie (1,2 mg/kg m.c. zamiast 1,8 mg/kg m.c.), jednak czesciej
(co 7 lub 14 dnia zamiast co 21 dni).
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Analiza aktualnego pismiennictwa pozwolita zidentyfikowaé jeden opis
przypadku uzyskania petnej remisji oraz analizq bazy Cochrane, z 2016, ktdra
wykazata, ze nie odnaleziono badan oceniajgcych skutecznosc i wptyw na jakosc
zycia stosowania przeciwciatami monoklonalnymi w leczeniu chtoniakdw
u dzieci. Przeprowadzona zostata analiza  publikacji  poswieconych
bezpieczeristwu i tolerancji brentuksymabu. W tej chwili nie mozna wyciggngc
wnioskow opartych na dowodach dotyczqcych praktyki klinicznej. Badania fazy |
i Il wykazujq pozytywny wplyw stosowania terapii przeciwciatami
monoklonalnymi w leczeniu chtoniakdw u dzieci. Potrzebne sq dodatkowe
badania w celu oceny i wdrazania terapii przeciwciatami monoklonalnymi
w chfoniakach w wieku dzieciecym. Dwoje polskich ekspertow pozytywnie
zaopiniowatfo wnioskowany schemat dawkowania.

Produkt Adcetris ma status leku sierocego, jednak zostat dopuszczony
do obrotu zgodnie z procedurq dopuszczenia warunkowego. Oznacza to,
ze oczekiwane sq dalsze dowody swiadczqce o korzysci ze stosowania produktu
leczniczego.

Dwoch polskich ekspertow klinicznych opowiada sie za pozytywnqg opiniq
0 zmianie dawkowania.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.40.2017.2.DJ z dnia 03.07.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wprowadzenie zmian w schemacie dawkowania leku
Adcetris (Brentuximabum vedotinum), proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 50
mg, 1 fiol., kod EAN: 5909991004545, w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornych
i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina; C 84.5 Inne i nieokreslone
chtoniaki T)” poprzez zréznicowanie opisu dawkowania w zaleznosci od wieku pacjentéw.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w schemacie dawkowania leku, raport nr OT.434.25.2017 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci
wprowadzenia zmian w schemacie dawkowania leku Adcetris (brentuximabum vedotinum) w programie
lekowym: »Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina; C 84.5
Inne i nieokreslone chtoniaki T)«”. Data ukonczenia: 20.07.2017 r.



