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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 220/2020 z dnia 7 wrze$nia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: chtoniak z komérek ptaszcza
(ICD10: C83.8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Revlimid
(lenalidomid), kapsutki twarde d 25 mg, we wskazaniu: chfoniak z komorek
ptaszcza (ICD10: C83.8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Chtoniak z komdrek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL) to nowotwodr
ztosliwy, nalezqcy do grupy chtoniakow nieziarniczych (ang. non-Hodgkin
lymphomas, NHL). MCL wykazuje cechy zarowno chfoniakow o przebiegu
agresywnym (szybki wzrost), jak i przewlektym (nieuleczalnosé). Choroba
ma charakter uporczywie nawrotowy, a wraz z jej postepem okresy remisji stajg
sie coraz krotsze. Mediana przezycia catkowitego wynosi ok. 5-6 lat.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Dowody naukowe majgce potwierdzac skutecznosc¢ kliniczng lenalidomidu
pochodzqg z badania randomizowanego i badan jednoramiennych Il fazy.
W badaniu randomizowanym stosowanie lenalidomidu zwigzane byto z istotnie
statystycznym dtuzszym przezyciem wolnym od progresji choroby, niz stosowanie
lekow w ramach wyboru lekarza.

W 2019 roku w Agencji oceniano niniejszy produktu leczniczy w zblizonym
wskazaniu co analizowane, w ramach programu lekowego ,,Leczenie dorostych
pacjentow z nawracajgcym lub opornym na leczenie chfoniakiem z komorek
ptaszcza (ICD-10 (C85.7)”. Rada Przejrzystosci uznata finansowanie
ww. technologii lekowej za zasadne (SRP 56/2019), natomiast Prezes Agencji
za niezasadne (RPA 54/2019). Lek jest zarejestrowany w analizowanym
wskazaniu.
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Bezpieczenstwo stosowania

Ogdlny profil bezpieczenstwa lenalidomidu u pacjentow z chtoniakiem z komorek
ptaszcza opiera sie przede wszystkim na danych pochodzqcych od 254 pacjentow
uczestniczgcych w randomizowanym badaniu fazy Il z grupg kontrolng, MCL-002.
Ciezkie dziatania niepozqdane, ktore w badaniu MCL-002 obserwowano
Z wiekszq czestoscig (z roznicq co najmniej 2 punktdw procentowych) w grupie
otrzymujgcej lenalidomid, w poréwnaniu do grupy kontrolnej to: neutropenia
(3,6%), zatorowos¢ ptucna (3,6%), oraz biegunka (3,6%).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona pozytywnie
przez EMA na etapie rejestracji.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3 miesiecznej terapii jest wysoki.

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

Ze wzgledu na brak danych nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentow,
u ktdrych mozna zastosowac wnioskowang technologie lekowg w ramach RDTL.

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

Zgodnie z wytycznymi, brak jest standardu postepowania w nawrotach
lub opornej postaci MCL. Wybor terapii powinien zaleze¢ od wieku i stanu
zdrowia pacjenta oraz wczesniej zastosowanego leczenia. Lenalidomid zostat
wymieniony jako opcja zarowno w monoterapii jak i w skojarzeniu
z rytuksymabem. Rekomendacje europejskie podkreslajq, iz lenalidomid moze
uzyskac podobnqg skutecznosc jak ibrutynib.

Pacjent, ktorego dotyczy zlecenie otrzymata wszystkie mozliwe do zastosowania,
a takze wymienione w wytycznych terapie, w zwiqzku z czym nie ma aktywnego
komparatora w ocenianym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
0T.422.106.2020 ,Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: chtoniak z komodrek ptaszcza (ICD10: C83.8)”,
data ukonczenia: 3 wrzes$nia 2020 .



