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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Besponsa (inotuzumab ozogamycin) we wskazaniu: ostra
biataczka limfoblastyczna (ICD10: C91.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Besponsa
(inotuzumab ozogamycin), proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu
do infuzji, fiolka a 1 mg, we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna
(ICD10: C91.0), pod warunkiem stosowania u chorych z chorobg nawrotowq lub
oporng na leczenie, wywodzqcq sie z komdrek prekursorowych limfocytow B,
z ekspresjq antygenu CD22. Jednoczesnie, w przypadku stosowania u pacjentow
z nawrotowqg lub oporng na leczenie ostrqg biataczkg limfoblastyczng
wywodzqcq sie z komorek prekursorowych limfocytow B z chromosomem
Philadelphia (Ph+) powinno wystqgpi¢ niepowodzenie leczenia co najmniej
jednym inhibitorem kinazy tyrozynowej.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whiosek dotyczy zasadnosci zastosowania w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, leku Besponsa (inotuzumab ozogamycin) u pacjenta
pediatrycznego (wiek — 17 lat), po wznowie szpikowej, u ktorego brak jest
mozliwosci zastosowania terapii celowanej anty-CD19. Zdaniem eksperta
rokowanie u dzieci z ostrq biataczkq limfoblastyczna po wznowie szpikowej,
u ktorego brak jest mozliwosci zastosowania terapii celowanej anty-CD19
jest bardzo powazne: szanse na wyleczenie sq rzedu 10-15%.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Lek Besponsa (inotuzumab ozogamycin) zarejestrowany jest do stosowania
w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowqg Ilub oporng
na leczenie ostrq biataczkg limfoblastycznq (ALL, ang. acute lymphoblastic
leukaemia) wywodzqcg sie z komdrek prekursorowych limfocytow B, z ekspresjg
antygenu CD22. W przypadku dorostych pacjentow z nawrotowgq lub oporng
na leczenie ALL wywodzgcq sie z komorek prekursorowych limfocytow B
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z chromosomem Philadelphia (Ph+), warunkiem zastosowania leku Besponsa
powinno byc¢ niepowodzenie wczesniejszego leczenia co najmniej jednym
inhibitorem kinazy tyrozynowej (TKI, ang. Tyrosine kinase inhibitor). W tym
wskazaniu skutecznos¢ i bezpieczerstwo stosowania leku jest stosunkowo
dobrze poznane. Whniosek dotyczy zastosowania leku u pacjenta pediatrycznego
(17 lat), to jest poza wskazaniem rejestracyjnym. Odnaleziono jedno
wieloosrodkowe, retrospektywne, kohortowe, jednoramienne badanie
dotyczgce skutecznosci praktycznej stosowania inotuzumabu ozogamyciny
prowadzone w ramach programu: Bhojwani 2018. Catkowitq odpowiedZ na
leczenie CR zaobserwowano u 67% chorych z potwierdzonq wznowq szpikowgq.
Wiekszos¢ chorych, u ktorych po terapii inotuzumabem ozogamycyny
osiggnieto catkowitq remisje przeszto przeszczep komorek krwiotwdrczych
macierzystych (HSCT).

Bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania leku zostato dos¢ dobrze poznane we wskazaniach
rejestracyjnych u dorostych. Do najczesciej odnotowywanych zdarzen
niepozqgdanych nalezy zaliczy¢ zakazenia | zarazenia pasozytnicze (48%
chorych), gorgczka neutropeniczna (26%), neutropenia (49%), matoptytkowosc
(51%), leukopenia (35%), limfopenia (18%), niedokrwistosc¢ (36%). Inne dziatania
niepozgdane to zaburzenia naczyniowe | zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.
Autorzy badania Bhojwani 2018 dotyczqcego populacji pediatrycznej uznali,
ze stosowanie inotuzumabu ozogamycin jest dobrze tolerowane przez
pacjentow.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Besponsa nie posiada rejestracji we wnioskowanym
wskazaniu u dzieci i relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania jest
trudna do oszacowania. Eksperci krajowi wypowiadajq sie jednak pozytywnie
na temat zasadnosci stosowania leku, ktory moze stanowi¢ pomost
do transplantacji hematopoetycznych komorek macierzystych i do petnego
wyleczenia dziecka.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Produkt leczniczy Besponsa (inotuzumab ozogamycin) nie jest aktualnie
refundowany w Polsce. Koszt netto wnioskowanej terapii w okresie 3 miesiecy

wynosi okofo - PLN.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Przyjmujgc, Ze rocznie populacja docelowa mogtaby wynies¢ 1-9 o0sodb,
oszacowano, Ze roczne wydatki ptatnika wynosityby od okoto -PLN

do okoto -PLN.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Zdaniem ekspertow i analitykow AOTMIT, identyfikacja aktywnego
komparatora nie byta mozliwa. Wobec powyziszego jako komparator dla
inotuzumabu ozogamyciny mozna przyjqc leczenie objawowe (BSC).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.6.2019 ,Besponsa
(inotuzumab ozogamycin) we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna (ICD-10: C91.0)”. Data ukonczenia:
6 lutego 2019r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Pfizer Polska Sp. z 0.0).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Polska Sp. z 0.0) o
Zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Pfizer Polska Sp. z 0.0).



