Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr121/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku VIDAZA (azacytydyna)
kod EAN: 5909990682706, we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa
(AML) z >30% blastéw w szpiku, zgodnie z klasyfikacjg WHO

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vidaza (azacytydyna) 25 mg/ml, proszek do sporzqdzania zawiesiny
do wstrzykiwan; biaty liofilizowany proszek, 1 fiol. a 100mg, EAN
5909990682706, we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (AML) z >30%
blastow w szpiku, zgodnie z klasyfikacjg WHO, w grupie chorych powyzej 65. r.z.
z duzym ryzykiem cytogenetycznym, niekwalifikujgcych sie do przeszczepu
komorek macierzystych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku
stosowanego w ramach chemioterapii i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Vidaza lek hipometylujgcy stanowi alternatywe do tradycyjnie stosowanej
w tym wskazaniu intensywnej chemioterapii (antracykliny + arabinozyd
cytozyny), ktora stanowi opcje dla chorych ze sprawnoscig 0-2 ECOG. Niektdre
wytyczne ograniczajq stosowanie leku do grupy chorych nie kwalifikujgcych sie
do przeszczepu komdrek macierzystych.

Dowody naukowe na skutecznos¢ i bezpieczenstwo pochodzqg z badan
uwzgledniajqcych szersze wskazania, ale wydaje sie, Ze mozna je bezpiecznie
ekstrapolowac na wnioskowang populacje.

Lek nie jest efektywny kosztowo, pomimo zastosowania mechanizmu podziatu
ryzyka.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 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 pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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