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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25/2020 z dnia 10 lutego 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Darzalex (daratumumab) w terapii skojarzonej z deksametazonem,
we wskazaniu: nawracajacy i oporny szpiczak mnogi (ICD-10: C90.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, lekow:

e Darzalex (daratumumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
fiolka a 20 mg/ml, (5 ml),

e Darzalex (daratumumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
fiolka ¢ 20 mg/ml, (20 ml),

w terapii skojarzonej z deksametazonem, we wskazaniu: nawracajqcy i oporny
szpiczak mnogi (ICD-10: C90.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Chorzy ze szpiczakiem mnogim opornym na 3 leki, z roZznych grup, majq przed
sobqg 8-9 miesiecy zycia. Ta grupa chorych leczona jest obecnie (w skojarzeniu
z deksametazonem i bortezomibem) w ramach programu lekowego B.54.
,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego
(ICD10 €90.0). Wniosek dotyczy¢ moze chorych, ktdrzy juz wczesniej otrzymali
bortezomib i powtdrne jego zastosowanie nie jest wskazane.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Dowody naukowe na skutecznosc terapii Darzalexem w tym wskazaniu sqg nikte
i opierajqg sie praktycznie na jednym badaniu jednoramiennym (Boyle 2019),
w ktorym przezycie catkowite tak leczonej grupy chorych wzrosto do 17,8
miesiecy.

Bezpieczernstwo stosowania

Zdarzenia niepozqdane, w 76% Il stopnia, dotyczq ukfadu krwiotwdrczego:
niedokrwistosc¢ 33%, neutropenia (26%) i trombocytopenia (17%).
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Bardzo du:za.
Konkurencyjnosc¢ cenowa

Nie do okreslenia, gdyz terapia Darzalexem w tym wskazaniu nie ma
alternatywnego leczenia.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Koszt 3-miesiecznej terapii 1 pacjenta lekami Darzalex (daratumumab)
w skojarzeniu z deksametazonem, przy uwzglednieniu ceny z Obwieszczenia MZ,
wyniesie okofo 176 tys. PLN netto (ok. 200 tys. PLN brutto). Natomiast koszt
roczny to ok. 405 tys. PLN netto (ok. 460 tys. PLN brutto) przy wykorzystaniu ceny
z Obwieszczenia MZ.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Alternatywq dla tej grupy chorych jest opieka paliatywna.
Uwaga Rady

Wobec niekompletnosci informacji, Rada nie mozZe zidentyfikowac¢ argumentow
przemawiajgcych za pozytywnym stanowiskiem — w szczegdlnosci niejasne dla
Rady jest, dlaczego pacjent nie jest kwalifikowany do istniejgcego programu
lekowego.

Rada zwraca uwage, iz w przypadku wnioskow RDTL Rada bardzo czesto nie
otrzymuje wystarczajgcych informacji o pacjencie, stanie jego zdrowia
i dotychczasowym leczeniu.

Tryb wydania opinii
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