Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Besponsa (inotuzumab ozogamycyny)

w ramach programu lekowego , Leczenie inotuzumabem
ozogamycyny dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie
ostrg biataczka limfoblastyczng wywodzacg sie z komorek
prekursorowych limfocytéw B, z ekspresjg antygenu CD22,

z lub bez chromosomu Filadelfia (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Besponsa (inotuzumab ozogamycyny), proszek do sporzqgdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 1 mg, 1 fiol. proszku, kod EAN: 5907636977193, w ramach
programu lekowego , Leczenie inotuzumabem ozogamycyny dorostych chorych
z nawrotowq lub opornq na leczenie ostrq biataczkg limfoblastycznqg wywodzqcgq
sie z komdrek prekursorowych limfocytow B, z ekspresjq antygenu CD22, z lub
bez chromosomu Filadelfia (ICD-10 C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go bezpftatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow leczenia ponizej
kosztow leczenia :

Rada Przejrzystosci uwaza instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej u dorostych po pierwszej linii leczenia
remisje osigga sie u ok. 70% chorych. Po niepowodzeniu leczenia stosuje sie
kolejne inhibitory kinazy tyrozynowej, blinatumomab i inotozumab
ozogamycyny, ktore mogq umo:zliwic przeszczepienie komdrek macierzystych.

Dowody naukowe

Wyniki badania INO-VATE, pordwnujgce Besponse z chemioterapig,
a nie z inhibitoramikinazqg tyrozynowq ani blinatumomabem, ktdre wskazujg,
ze mediana czasu przezycia wolnego od progresji byta dtuzsza o 1 miesigc wsrod
pacjentow leczonych inotuzumabem ozogamycyny w poréwnaniu do pacjentow
przyjmujqgcych terapie standardowaq.
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Problem ekonomiczny

Lek nie jest efektywny kosztowo.

Gtowne argumenty decyzji

e Skutecznos¢ kliniczna wykazana w badaniu randomizowanym;

e Dostepnos¢ innych lekdw, takich jak: inhibitory kinazy tyrozynowej
i blinatumomab w tym wskazaniu;

e Brak efektywnosci kosztowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.26.2019 , Wniosek o objecie refundacjg leku Besponsa (inotuzumab ozogamycyny) w ramach
programu lekowego: »lLeczenie inotuzumabem ozogamycyny dorostych chorych z nawrotowg lub oporna
na leczenie ostrg biataczka limfoblastyczng wywodzacg sie z komdrek prekursorowych limfocytéw B, z ekspresja
antygenu CD22, z lub bez chromosomu Filadelfia (ICD 10 C91.0)«”. Data ukorczenia: 26 lipca 2019 roku.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Polska Sp. z o.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., poz.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 o.0.).



