Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku
w sprawie oceny leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego (ICD-10 C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kyprolis (karfilzomib), 60 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, kod
EAN: 5909991256388, w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych
na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada nie akceptuje zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka, a takze
whnioskuje o obnizenie ceny leku oraz wprowadzenie dodatkowego mechanizmu
RSS ograniczajgcego niepewnos¢ wptywu na budzet ptatnika.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 23 stycznia 2018 r., Minister Zdrowia zlecit przygotowanie
stanowiska Rady Przejrzystosci na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. orefundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
oraz wyrobow medycznych w przedmiocie objecia refundacjg produktu
leczniczego Kyprolis (karfilzomib), 60 mg, proszek do sporzqdzania roztworu
do infuzji, EAN 5909991256388 w ramach programu lekowego ,Leczenie
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”.
Karfilzomib (produkt leczniczy Kyprolis) nie byt wczesniej przedmiotem oceny
Agencji.

Szpiczak plazmocytowy jest nadal nieuleczalnym nowotworem ukfadu
krwiotwdrczego cechujgcym sie nawrotowym przebiegiem.

Dowody naukowe

Karfilzomib jest inhibitorem proteosomow 0 wifasciwosciach
antyproliferacyjnych i  proapoptotycznych w  nowotworach  uktadu
krwiotwdrczego.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2018 z dnia 4 czerwca 2018 .

W  badaniu ASPIRE karfilzomib, w  potaczeniu z lenalidomidem
i deksametazonem, wydtuzyt catkowity czas przezycia w porownaniu
do lenalidomidu i deksametazonu o 8 miesiecy (mediana czasu przezycia 48,3 vs
40,4 miesiecy). Rada odnotowuje, Ze populacja wnioskowana i schemat leczenia
nie sq w petni zgodne z populacjq w badaniu ASPIRE, jednak wyniki analiz
dodatkowych wskazujg na zasadnos¢ modyfikacji protokotu w programie
lekowym na potrzeby populacji polskiej.

Problem ekonomiczny

Rada zwraca uwage, ze prawdopodobieristwo, iz terapia jest efektywna
kosztowo po uwzglednieniu RSS jest stosunkowo niskie. Refundacja leku
spowoduje istotny wzrost wydatkdow ptatnika publicznego. Oszacowanie tego
wzrostu obarczone jest niepewnosciq, poniewaz liczebnosc¢ populacji docelowej
jest trudna do doktadnego oszacowania. Zdaniem Rady zasadne jest zatem
uzupetnienie mechanizmu dzielenia ryzyka i wprowadzenie gornego limitu
wydatkow pfatnika publicznego (capping). Lek nie jest refundowany
w wiekszosci krajow o PKB per capita porownywalnym do PKB Polski.

Gtowne argumenty decyzji

Wydtuzony catkowity czas przezycia, zachowana efektywnos¢ kosztowa,
uwzglednienie terapii w najnowszych wytycznych leczenia szpiczaka.

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.4.2018 , Wniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Kyprolis (karfilzomib)
w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10
C90)«”. Data ukonczenia: 23 maja 2018 r.



