Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 247/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mylotarg (gemtuzumab ozogamycyny) we wskazaniu: przewlekta
biataczka szpikowa (ICD-10: C92.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mylotarg
(gemtuzumab ozogamycyny), 5 mg, proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, EAN 05415062328576, w skojarzeniu z daunorubicynq
i cytarabing, we wskazaniu: przewlekta biataczka szpikowa (ICD-10: C92.1).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Przetom blastyczny w przebiegu przewlektej biataczki szpikowej dotyczy mniej niz
3% chorych i bardzo Zle rokuje.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Mylotarg  (gemtuzumab  ozogamycyny) jest nowoczesnym  lekiem
zarejestrowanym we wskazaniu ostra biataczka szpikowa. Podstawowym
leczeniem przewlektej biataczki szpikowej (PBL) jest imatynib oraz inhibitory
kinazy tyrozynowej 2. i 3. generacji. U kilku procent chorych z PBL dochodzi
do zagrazajgcego zyciu przefomu blastycznego. Chorzy ci sq leczeni jak ostra
biataczka szpikowa, schematami zawierajgcymi daunorubicyne i cytarabine.
Brak jest dowoddw naukowych na korzysci stosowania w tej grupie chorych
preparatu Mylotarg.

Bezpieczenstwo stosowania

Produkt leczniczy Mylotarg nie jest zarejestrowany w ocenianym wskazaniu —
brak danych nt. relacji korzysci do ryzyka stosowania.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W tym wskazaniu jest absolutnie nieznana.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii dla 1 pacjenta lekiem Mylotarg z perspektywy NFZ
wynosi - zt brutto.
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Brak danych, ale lek jest _ niz obecnie stosowane leczenie
przetomu blastycznego.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Polskie wytyczne zalecajq w fazie kryzy blastycznej imatynib, dazatynib,
nastepnie  polichemioterapie = przewidziang  dla  ostrych  biataczek
mieloblastycznych.

Gtowne argumenty decyzji

Zastosowanie Mylotargu w tym wskazaniu ma znamiona eksperymentu
leczniczego o nieznanym stosunku korzysci do ryzyka stosowania i nie znajduje
poparcia ani w wytycznych ani w opiniach ekspertow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych, nr: 0T.422.58.2019 , Mylotarg (gemtuzumab ozogamycyny)
we wskazaniu: przewlekta biataczka szpikowa (ICD 10 C92.1)”. Data ukonczenia: 7 sierpnia 2019 r.
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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.)
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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: (Pfizer Polska sp. z 0. 0.).



