Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2020 z dnia 9 marca roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Pixuvri (piksantron) we wskazaniu: nawracajgcy i oporny chtoniak o
wysokim stopniu ztosliwosci B-komérkowy (ICD-10: C85.7)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Pixuvri
(piksantron), proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, fiolka 29
mg, 1 fiolka w opakowaniu, we wskazaniu: nawracajgcy i oporny chfoniak
0 wysokim stopniu ztosliwosci B-komorkowy (ICD-10: C85.7).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy pacjenta z rozpoznaniem: chfoniak rozlany z duzych komorek
B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), u ktérego wczesniej zastosowano
6 cykli immunochemioterapii (1. linia leczenia) wedtug schematu R-CHOP.
Whnioskowana technologia jest obecnie finansowana w ramach programu
lekowego B.93 ,,Piksantron w leczeniu chfoniakow ztosliwych (ICD-10 C83, C85)”.
Do leczenia piksantronem w ramach programu kwalifikujq sie m.in. pacjenci
z udokumentowanym niepowodzeniem 2. lub 3. linii chemioterapii (lek moze by¢
zastosowany tylko w 3. lub 4. linii leczenia). Rada zaktada, ze pacjent, dla ktdérego
ztoZono wniosek o RDTL, nie kwalifikuje sie do kontynuowania leczenia w ramach
2. linii chemioterapii i tym samym obecne kryteria kwalifikacji uniemozliwiajg
wiqgczenie pacjenta do leczenia piksantronem w ramach programu lekowego
B.93.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W badaniu PIX306 (Pettengell 2019), oceniano skutecznosc¢ piksantronu +
rytuksymabu w poréwnaniu z gemcytabing + rytuksymabem u pacjentow
z rozpoznaniem chfoniaka chtoniaka nieziarniczego, u ktorych wystgpit nawrot
po co najmniej 1 wczesniejszym schemacie chemioterapii i ktdorzy obecnie nie
kwalifikujg sie do intensywnej chemioterapii i przeszczepu komorek
macierzystych. Istotng statystycznie roznice na korzys¢ ramienia piksantronu +
rytuksymabu zaobserwowano w odniesieniu do czestosci wystepowania
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obiektywnej odpowiedzi na leczenie : 61,9% w grupie piksantronu + rytuksymabu
i 43,9% w grupie gemcytabiny + rytuksymabu. Nie zaobserwowano,
jednoczesnie, istotnych statystycznie roznic pomiedzy porownywanymi grupami
w przypadku przezycia wolnego od progresji (PFS) i przezycia catkowitego (OS).
Mediana PFS wyniosta 7,3 miesigca w grupie piksantronu + rytuksymabu
w porownaniu do 6,3 miesigca w grupie gemcytabiny + rytuksymabu.
Mediana OS wyniosta 13,3 miesigca w grupie piksantronu + rytuksymabu i 19,6
miesigca w grupie gemcytabiny + rytuksymabu.

Bezpieczeristwo stosowania

Zdarzenia niepozqdane wystqgpity u 100% pacjentdow przyjmujgcych piksantron +
rytuksymab oraz u 98% pacjentow przyjmujgcych gemcytabine + rytuksymab.
Zdarzenia 3 i 4 stopnia wystqgpity odpowiednio u 85,0% i 88,6% pacjentow.
Najczestszymi zdarzeniami niepozqgdanymi stopnia 3 i 4 byty: neutropenia (63,7%
vs. 55,7%), niedokrwistos¢ (17,0% vs. 37,6%) i trombocytopenia (11,1% vs.
36,9%).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie okreslone we wniosku na RDTL nie jest zgodne ze wskazaniem
rejestracyjnym dla produktu leczniczego Pixuvri, poniewaz planowany schemat
leczenia (stosowanie piksantronu w 2. linii leczenia) wykracza poza jego status
rejestracyjny. Tym samym, dla wnioskowanego wskazania nie mozna dokonac
wiarygodnej oceny relacji korzysci do ryzyka.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Zlecenie MZ zaktada stosowanie leku Pixuvri przez 3 miesigce co odpowiada
3 cyklom terapii. W czasie 1 cyklu zatozono zastosowanie 12 opakowan (1 fiolka
29 mg w opakowaniu) preparatu zawierajgcego piksantron w postaci proszku
do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji. Podczas catej terapii
wykorzystane bytyby 36 fiolki leku Pixuvri. Produkt leczniczy Pixuvri jest obecnie
finansowany ze srodkow publicznych w ramach programu lekowego B.93. Koszt
brutto 3 miesiecznej terapii produktem Pixuvri wynosi okoto - PLN.

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

Szacunkowa populacja pacjentéw z nawrotowym/opornym DLBCL po terapii R-
CHOP, ktorzy nie kwalifikujq sie do intensywnej chemioterapii ratunkowej i auto-
HSCT wynosi 75 pacjentdw rocznie. Koszt finansowania ze srodkdow publicznych
ocenianej technologii lekowej w ramach RDTL u 75 pacjentow przez 3 miesigce
wyniesie - PLN brutto wedtug danych kosztowych ze zlecenia MZ oraz 5,0
min PLN brutto wedtug danych kosztowych z Obwieszczenia MZ.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W rozumieniu ustawy o swiadczeniach alternatywnq technologiq w stosunku
do ocenianej jest oksaliplatyna. Odsetki odpowiedzi po zastosowaniu
oksaliplatyny siegajgq, w omawianym wskazaniu 50%-60%. Z perspektywy
klinicznej alternatywe dla stosowania rytuksymabu z piksantronem stanowi
jednak stosowanie rytuksymabu z gemcytabing. Nie wykazano istotnych
statystycznie roznic pomiedzy oboma schematami w zakresie przezycia wolnego
od progresji i przezycia catkowitego. Roznica dotyczyta wyftqgcznie odsetka
odpowiedzi.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: BP.422.17.2020 ,Pixuvri (piksantron) we wskazaniu: nawracajgcy i oporny chtoniak o wysokim stopniu
ztosliwosci B-komérkowy (ICD-10: C85.7)”. Data ukoriczenia: 4 lutego 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Les Laboratoires Servier).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Les Laboratoires Servier 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.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Les Laboratoires Servier.



