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Stanowisko Rady Przejrzystości  
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 Przejrzystości uznaje za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 
Kyprolis (karfilzomib), 60 mg, proszek do sporządzania 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 bezpłatnie. 

Rada nie akceptuje zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka, a także 
wnioskuje o obniżenie ceny leku oraz wprowadzenie dodatkowego mechanizmu 
RSS ograniczającego niepewność wpływu na budżet płatnika. 

Rada nie zgłasza uwag do projektu programu lekowego. 

Uzasadnienie 

Problem decyzyjny 

Pismem z dnia 23 stycznia 2018 r., Minister Zdrowia zlecił przygotowanie 
stanowiska Rady Przejrzystości na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 
2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
oraz wyrobów medycznych w przedmiocie objęcia refundacją produktu 
leczniczego Kyprolis (karfilzomib), 60 mg, proszek do sporządzania 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 był wcześniej przedmiotem oceny 
Agencji. 

Szpiczak plazmocytowy jest nadal nieuleczalnym nowotworem układu 
krwiotwórczego cechującym się nawrotowym przebiegiem.  

Dowody naukowe 

Karfilzomib jest inhibitorem proteosomów o właściwościach 
antyproliferacyjnych i proapoptotycznych w nowotworach układu 
krwiotwórczego.  



 Stanowisko Rady Przejrzystości AOTMiT nr 55/2018 z dnia 4 czerwca 2018 r. 

 2 

W badaniu ASPIRE karfilzomib, w połaczeniu z lenalidomidem 
i deksametazonem, wydłużył całkowity czas przeżycia w porównaniu 
do lenalidomidu i deksametazonu o 8 miesięcy (mediana czasu przeżycia 48,3 vs 
40,4 miesięcy). Rada odnotowuje, że populacja wnioskowana i schemat leczenia 
nie są w pełni zgodne z populacją w badaniu ASPIRE, jednak wyniki analiz 
dodatkowych wskazują na zasadność modyfikacji protokołu w programie 
lekowym na potrzeby populacji polskiej. 

Problem ekonomiczny 

Rada zwraca uwagę, że prawdopodobieństwo, iż terapia jest efektywna 
kosztowo po uwzględnieniu RSS jest stosunkowo niskie. Refundacja leku 
spowoduje istotny wzrost wydatków płatnika publicznego. Oszacowanie tego 
wzrostu obarczone jest niepewnością,  ponieważ liczebność populacji docelowej 
jest trudna do dokładnego oszacowania. Zdaniem Rady zasadne jest zatem 
uzupełnienie mechanizmu dzielenia ryzyka i wprowadzenie górnego limitu 
wydatków płatnika publicznego (capping). Lek nie jest refundowany 
w większości krajów o PKB per capita porównywalnym do PKB Polski. 

Główne argumenty decyzji 

Wydłużony całkowity czas przeżycia, zachowana efektywność kosztowa, 
uwzględnienie 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 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.4331.4.2018 „Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku Kyprolis (karfilzomib) 
w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10 
C90)«”. Data ukończenia: 23 maja 2018 r. 


