Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 29/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Oncaspar (pegaspargaza) we wskazaniu:
leczenie chtoniakéw nieziarniczych (kod ICD-10: C82, C83, C84, C85),
biataczki limfatycznej (kod ICD-10: C91) oraz biataczki szpikowej
(kod ICD-10: C92)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Oncaspar (pegaspargaza), proszek do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwari/do infuzji, 750j./ml, 1 fiol. proszku, kod EAN: 0642621070989,
jako leku stosowanego w ramach chemioterapii we wskazaniach: leczenie
chtoniakdw nieziarniczych (kod ICD-10: C82, (€83, (84, (85), biataczki
limfatycznej (kod ICD-10: C91), w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go bezpftatnie, pod warunkiem obnizenia ceny zbytu netto oraz zastosowania

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Oncaspar (pegaspargaza), proszek do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, 750j./ml, 1 fiol. proszku, kod EAN:
0642621070989, jako leku stosowanego w ramach chemioterapii
we wskazaniu: biataczka szpikowa (kod ICD-10: C92).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ostre biataczki limfoblastyczne (ALL, acute lymphoblastic leukemia) i chtoniaki
limfoblastyczne (LBL, lymphoblastic lymphoma) sq okreslane wspdlnym mianem
nowotworow z komdrek prekursorowych limfocytow. Ostre biataczki
limfoblastyczne (ALL, ang. acute Ilymphoblastic leukemia) stanowiq
heterogennqg pod wzgledem cech morfologicznych, immunologicznych,
cytogenetycznych i molekularnych grupe ztosliwych nowotworowych chorob
krwi, ktore charakteryzujq sie klonalng proliferacjg komdrek progenitorowych
pochodzqgcych z linii limfocytow B lub T w szpiku kostnym, krwi i innych
organach. Transformacja nowotworowa moze nastgpi¢ na kazdym etapie
kolejnych stadiow roznicowania prawidtowej linii limfoidalnej. Produkt leczniczy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 29/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 r.

Oncaspar zazwyczaj wiqcza sie jako czesc¢ protokotow chemioterapii skojarzonej
z zastosowaniem innych lekdw przeciwnowotworowych.

Dowody naukowe

Celem analizy jest wykazanie, ze nowa posta¢ farmaceutyczna produktu
leczniczego Oncaspar tj. proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji zawierajgcego substancje czynnq pegaspargasum nie rozni sie w sposob
wplywajgcy na efekty zdrowotne od dotychczas dostepnej postaci
farmaceutycznej leku Oncaspar, pegaspargasum w postaci  roztworu
do wstrzykiwan lub infuzji w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej lub
chfoniaka limfoblastycznego. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania
w bazach informacji medycznej Whnioskodawca nie zidentyfikowat badan
klinicznych oceniajgcych efektywnos¢ kliniczng podania nowej postaci
farmaceutycznej produktu leczniczego Oncaspar tj. proszku do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji. W wyniku wyszukiwania odnaleziono
4 rekomendacje pozytywne dla leku Oncaspar w leczeniu pacjentow z ALL (PBAC
2017, SMC 2016, HAS 2016, PTAC 2003). Brak wystarczajgcych dowodow
naukowych na zasadnosc stosowania Oncasparu w biataczce szpikowej.

Whnioskodawca, nie porownat wnioskowanego leku z odpowiednim
komparatorem.

Przyjetym w analizie komparatorem jest pegaspargaza, w formie roztworu
do wstrzykiwari/infuzji. Wybrany komparator nalezy uznac¢ za inng prezentacje
wnioskowanego leku lub jego odpowiednik. W analizie powinien by¢ wybrany
wtasciwy komparator, czyli aspargaza niepegylowana.

Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego do czestych/bardzo czestych
dziatan niepozqdanych nalezq, min. gorqgczka neutropeniczna, niedokrwistosc,
hiperglikemia, zapalenie trzustki, biegunka, bol brzucha, nudnosci, wymioty,
zapalenie jamy ustnej, hepatotoksycznos¢, nadwrazliwosc, pokrzywka, reakcja
andfilaktyczna, zakazenia, sepsa, zmniejszenie masy ciata, zmniejszony apetyt,
hipertriglicerydemia, bol w koriczynach, niedotlenienie, wysypka, zakrzepica

Problem ekonomiczny

W zwiqzku z wybraniem przez Wnioskodawce jako komparatora innej postaci
farmaceutycznej wnioskowanego leku, analiza wptywu na budzet ptatnika
publicznego jest mato wiarygodna.

Whnioskodawca nie przedstawit analizy racjonalizacyjne.

Gtowne arqgumenty decyzji

Brak wtasciwego komparatora podwaza prawidfowos¢ wnioskowania
w analizie klinicznej. Jednoczesnie, Rada uznaje, Ze czes¢ pacjentow obecnie
leczonych wnioskowanym lekiem powinna mie¢ mozliwosc¢ jego kontynuacji.
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Produkt leczniczy Oncaspar wiqcza sie jako czes¢ protokofow chemioterapii
skojarzonej z zastosowaniem innych lekow przeciwnowotworowych.

Proponowane zastosowanie leku w ostrej biataczce szpikowej wykracza poza
wskazania okreslone w ChPL.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4332.1.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Oncaspar (pegaspargaza) w ramach chemioterapii:
w leczeniu chtoniakdw nieziarniczych (kod ICD-10: C82, C83, C84, C85), biataczki limfatycznej (kod ICD-10: C91)
oraz biataczki szpikowej (kod ICD-10: C92)”. Data ukoriczenia: 3.04.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Servier Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Servier Polska Sp. z 0.0.)
0 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. 7 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: (Servier Polska Sp. z
0.0.).



