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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku
Sprycel, (dasatynib) we wskazaniu: wznowa ostrej biataczki
limfoblastycznej po allogenicznym przeszczepieniu
krwiotwdrczych komadrek macierzystych (ICD-10: C91.0),

w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 357) opiniuje pozytywnie zasadnos$¢ finansowania ze srodkéw
publicznych leku Sprycel, (dasatynib) we wskazaniu: wznowa ostrej biataczki limfoblastycznej
po allogenicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komérek macierzystych (ICD-10: C91.0),
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci oraz odnalezione dowody
naukowe, uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych Sprycel, (dasatynib)
we wskazaniu: wznowa ostrej biataczki limfoblastycznej po allogenicznym przeszczepieniu
krwiotwodrczych komérek macierzystych (ICD-10: C91.0), w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowe;j.

Do analizy klinicznej wtgczono 1 badanie kliniczne, w ktédrym dazatynib stosowano
w skojarzeniu z HyperCVAD (hiperfrakcjonowany cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna,
deksametazon) w populacji dorostych pacjentéw z ostrg biataczkg limfoblastyczng (ALL — ang.
acute lymphoblastic leukemia) z chromosomem Fildelfia (Ph+) oraz przewlekty biataczka
szpikowg (CML — ang. chronic myelogenous leukemia) w fazie blastycznej w przypadku
opornosci lub nietolerancji wczesniejszej terapii imatynibem (Benjamini 2014).

U pacjentéw z ALL Ph+ wykazano, ze stosowanie dazatynibu w skojarzeniu z HyperCVAD
pozwolito na uzyskanie 68% odsetka odpowiedzi w zakresie catkowitej odpowiedzi
hematologicznej. Analiza przezycia catkowitego wykazata, ze mediana czasu przezycia
wyniosta 9 miesiecy. W 52-miesiecznym okresie obserwacji przezyto 2 pacjentéow (11%),
natomiast 26% z ALL Ph+ przezyto okres 3 lat.
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U pacjentéw z CML-LB wykazano, ze stosowanie dazatynibu w skojarzeniu z HyperCVAD
pozwolito na uzyskanie 73% odsetka odpowiedzi w zakresie catkowitej odpowiedzi
hematologicznej (CHR). Mediana czasu trwania odpowiedzi catkowitej i przezycia catkowitej
nie zostata osiggnieta. W 37,6 miesiecznym okresie obserwacji przezyto 11 pacjentdw,
natomiast 68% z CML-LB przezyto okres 3 lat.

We wszystkich odnalezionych wytycznych klinicznych u pacjentow z ostrg biataczka
limfatyczng z obecnoscia chromosomu Filadelfia zaleca sie stosowanie dazatynibu
w przypadku opornosci na imatynib.

Majagc na uwadze powyzsze przestanki oraz charakterystyke wnioskowanej populacji
(allogenicznne przeszczepienie krwiotwdrczych komaorek macierzystych nastgpito w przebiegu
kryzy limfoblastycznej przewlektej biataczki szpikowej) w ocenie Prezesa Agencji finansowanie
oceniane] technologii ze Srodkéw publicznych jest uzasadnione.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych leku Sprycel, (dasatynib) we wskazaniu: wznowa ostrej biataczki
limfoblastycznej po allogenicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komaérek macierzystych (ICD-10:
C91.0), na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373, z pdzn. zm.).

Zgodnie z dodatkowymi informacjami przekazanymi w zleceniu MZ populacje docelowg stanowia
pacjenci z ostrg biataczkg limfoblastyczng z chromosomem Filadelfia (Ph+) z objawami choroby
przeszczep przeciw gospodarzowi (aGvHD — ang. Acute Graft-versus-Host Disease), u ktérych
allogenicznne przeszczepienie krwiotwodrczych komérek macierzystych nastgpito w przebiegu kryzy
limfoblastycznej przewlektej biataczki szpikowej.

Problem zdrowotny i istotno$¢ stanu klinicznego

Ostra biataczke limfoblastyczng (ALL — ang. acute lymphoblastic leukemia) Ph+ uwazano za szczegdlnie
Zle rokujacy podtyp biataczki i w wiekszosci protokotéw klasyfikowano chorych z ALL Ph+ jako grupe
bardzo duzego ryzyka. Wedtug Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) 2013,
prawdopodobienstwo przezycia wolnego od choroby po 5 latach u dorostych chorych w wieku ponizej
55 lat wynosi 35—-60%. U starszych pacjentdéw jest ono mniejsze i wynosi okoto 20%. Aktualnie wyniki
leczenia chorych na ALL Ph+ i ALL Ph— s3 poréwnywalne. Gtéwng przyczyng niepowodzen sg nawroty,
wystepujgce najczesciej do 2 lat od uzyskania odpowiedzi catkowitej (CR — ang. complete response).

Jednoczesnie zgodnie z wytycznymi NCCN 2020 rokowanie w przypadku pacjentéw po nawrocie
choroby wigze sie z bardzo ztymi prognozami. Dodatkowo, wystgpienie opornosci na przynajmniej
jeden lek z grupy TKI w trakcie leczenia (lub opornos¢ istniejgca przed terapig) réwniez skutkuje
szczegoblnie ztym rokowaniem.

Przewlektfa biataczka szpikowa (CML — ang. chronic myelogenous leukemia) jest jednym z przewlektych
nowotworéw mieloproliferacyjnych ukfadu krwiotwdrczego. Jego istotg jest klonalny rozrost
wielopotencjalnej, nowotworowo zmienionej komadrki macierzystej, zawierajgcej nieprawidtowy gen
fuzyjny BCR/ABL1, powstajgcy na chromosomie 22. (tzw. chromosom Filadelfia [Ph, Philadelphia]) w
rezultacie wzajemnej translokacji miedzy chromosomami 9. i 22. pary.

W chwili rozpoznania CML najwazniejszym czynnikiem rokowniczym jest faza choroby. Faza akceleracji
i kryzy blastycznej charakteryzujg sie duzg opornoscig na leczenie.
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Alternatywne technologie medyczne

Majagc na wzgledzie wytyczne kliniczne oraz charakterystyke wnioskowanej populacji mozna
stwierdzi¢, ze dla ocenianej technologii lekowej nie ma technologii alternatywnej, rozumianej jako
aktywne leczenie.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

In vitro, dazatynib wykazuje aktywnos$¢ w liniach komdrek biataczkowych, reprezentujgcych odmiany
zarowno biataczki wrazliwej jak i opornej na imatynib. Badania przedkliniczne wskazujg, ze dazatynib
moze przetamac opornosé wynikajgca ze zwiekszonej ekspresji BCR-ABL, z mutacji domeny kinazy BCR-
ABL, aktywacji alternatywnych drdég sygnalizacyjnych obejmujgcych kinazy rodziny SRC (LYN, HCK) oraz
zwiekszong ekspresje genu determinujgcego opornos¢ wielolekowg. Dodatkowo, dazatynib hamuje
kinazy rodziny SRC w stezeniach subnanomolarnych.

In vivo, w kilku oddzielnych eksperymentach z zastosowaniem mysiego modelu CML, dazatynib
zapobiegat progresji fazy przewlektej CML do fazy blastycznej i przedtuzat czas przezycia myszy
z komdrkami CML przeniesionymi od pacjentéw i umiejscowionymi w réznych miejscach, w tym takze
w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Sprycel jest wskazany w leczeniu:

e nowo rozpoznanej CML z chromosomem Philadelphia (ang. Philadelphia chromosome positive,
Ph+) w fazie przewlektej (ang. chronic phase, CP),

e CML w fazie przewlektej, w fazie akceleracji lub w fazie przetomu blastycznego w przypadku
opornosci lub nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym leczenie imatynibem,

e ALL z chromosomem Philadelphia (Ph+) oraz z limfoblastyczng postacig przetomu blastycznego
CML, w przypadku opornosci lub nietolerancji wczesniejszej terapii.

Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia dazatynibem w dawce 100 mg na dobe pacjenta ze wznowg
ostrej biataczki limfoblastycznej po allogenicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komorek
macierzystych w przebiegu kryzy limfoblastycznej przewlektej biataczki szpikowej, natomiast
wskazanie zarejestrowane dla produktu leczniczego Sprycel dotyczy miedzy innymi leczenia dorostych
pacjentow z ostrg biataczkg limfoblastyczng z chromosomem Philadelphia (Ph+) oraz z limfoblastyczna
postacig przetomu blastycznego CML, w przypadku opornosci lub nietolerancji wczesniejszej terapii.
Whnioskowane wskazanie jest zgodne z rejestracja produktu Sprycel.

Zgodnie z ChPL zalecana dawka poczatkowa dazatynibu w fazie przewlektej CML wynosi 100 mg raz na
dobe. Natomiast zalecana dawka poczatkowa dazatynibu w fazie akceleracji, mieloblastycznej lub
limfoblastycznej postaci przetomu blastycznego (faza zaawansowana) CML, lub w ostrej biataczce
limfoblastycznej z chromosomem Philadelphia (Ph+ ALL) wynosi 140 mg raz na dobe. Dawkowanie
zaproponowane we wniosku na RDTL (DAZ 100 mg na dobe) jest nie zgodne z dawkowaniem opisanym
w ChPL dla CML w BP i ALL Ph+.

ChPL Sprycel dopuszcza zmniejszenie zalecanej dawki w leczeniu CML w fazie przetomu blastycznego i
ALL Ph+ w nastepujacych sytuacjach: cytopenia nie zwigzana z biataczkg, wystgpienie
niehematologicznych dziatan niepozgdanych, wysiek w jamie optucnej, jednoczesnego stosowania
silnych inhibitoréw CYP3A4.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczeristwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Nie odnaleziono badan odnoszacych sie do wnioskowanej technologii. Odnaleziono jedno badanie
Benjamini 2014, w ktérym dazatynib (w dawce 100 mg raz na dobe) stosowano w skojarzeniu
z HyperCVAD (hiperfrakcjonowany cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna,
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deksametazon) chemioterapig u dorostych pacjentéw z CML i z ALL Ph+ z opornoscig lub nietolerancjg
wczesniejszej terapii imatynibem. Pomimo informacji o zastosowaniu terapii skojarzonej,
zdecydowano sie wtgczy¢ badanie Benjamini 2014 do przegladu ze wzgledu na zgodnos¢ zastosowanej
dawki DAZ dodatkowo populacja w badaniu wydaje sie szczersza i tym samym obejmuje populacje z
whniosku.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez jednoramienne badanie prospektywne (Benjamimi
2014), w ktérym oceniano dazatynib w dawce 100 mg QD w skojarzeniu w populacji 34 pacjentow z ALL
Ph+ w przypadku opornosci lub nietolerancji wczesniejszej terapii. Do badania wigczono 34 pacjentdw,
w tym 19 z Ph+ ALL i 15 z CML-LB. Mediana wieku dla 19 pacjentéw z ALL wyniosta 52 lata (zakres:, 21—
77), natomiast dla 15 pacjentéw z CML-LB mediana wieku wyniosta 47 lat (zakres 26-71).

Mediana liczby wczesniejszych terapii wynosita 1, obejmowata nastepujace technologie: hiperCVAD
z imatynibem (n = 11), przeszczep w pierwszym CR (n=4), chemioterapia inna niz hiperCVAD (n = 12),
monoterapia TKI innym niz dazatynib (n = 9) oraz leki badane (n = 2).

Skutecznos¢
Whyniki dla subpopulacji ALL Ph+

W prospektywnym jednoramiennym badaniu Benjamimi 2014 wykazano, ze stosowanie dazatynibu w
skojarzeniu z HyperCVAD pozwolito na uzyskanie 68% odsetka odpowiedzi w zakresie catkowitej
odpowiedzi hematologicznej (CHR — ang. complete hematologic response), 94% pacjentow osiggneto
catkowitg odpowiedz cytogenetyczng (CcyR — ang. complete cytogenetic response), u 47% odnotowano
catkowita odpowiedZ molekularng (CMR —ang. complete molecular response) a u 35% duzg odpowiedz
molekularng (MMR — ang. major molecular response).

W analizowanym badaniu Benjamimi 2014 wykazano, ze mediana czasu do wystgpienia catkowitej
odpowiedzi wyniosta 24 dni, natomiast czas trwania CR wynidst okoto 8,8 miesigca. Analiza przezycia
catkowitego (OS) wykazata, ze mediana czasu przezycia wyniosta 9 miesiecy. W 52-miesiecznym
okresie obserwacji przezyto 2 pacjentéw, natomiast 26% z ALL Ph+ przezyto okres 3 lat.

Wvyniki dla subpopulacji CML-LB

W prospektywnym jednoramiennym badaniu Benjamimi 2014 wykazano, ze stosowanie dazatynibu w
skojarzeniu z HyperCVAD pozwolito na uzyskanie 73% odsetka odpowiedzi w zakresie catkowitej
odpowiedzi hematologicznej (CHR), 71% pacjentdw osiggneto catkowita odpowiedZ cytogenetyczng
(CCyR), u 36% odnotowano catkowitg odpowiedz molekularng (CMR) a u 36% duzg odpowiedz
molekularng (MMR).

Mediana czasu trwani CR i przezycia catkowitego (OS — ang. overall survival) nie zostata osiggnieta.
W 37,6 miesiecznym okresie obserwacji przezyto 11 pacjentéw, natomiast 68% z CML-LB przezyto
okres 3 lat.

W badaniu Benjamimi 2014 dziewieciu pacjentéw poddano allogenicznemu przeszczepowi komérek
macierzystych (ALL n=2; CML-LB n=7). Jeden pacjent z ALL wczesniej poddany przeszczepowi otrzymat
wlew limfocytéw dawcy (DLI).

Bezpieczeristwo

W badaniu Benjamimi 2014 toksycznos¢ 3. i 4. stopnia obejmowata 12 epizodéw krwawienia (5
krwawien z przewodu pokarmowego, 3 krwawienia podtwardéwkowe, 2 krwawienia z drég moczowo-
ptciowych, 2 rozlane krwotoki pecherzykowe). Odnotowano tgcznie 5 epizodéw wysieku optucnowego
i 2 epizody wysieku osierdziowego, z ktorych wszystkie miaty nasilenie 3/4. Inne ciezkie zdarzenia
niepozadane (stopnia 3/4) obejmowaty epizody infekcji z neutropenig (n=32, 94%), biegunke (n=7,
21%), ostrg niewydolnos¢ nerek (n=7, 21%), podwyzszone wyniki testow czynnosciowych watroby
(n=2, 6%), hiperbilirubinemie (n=6, 18%), hipokalcemie (n=20, 59%), hipofosfatemie (n=22, 65%) i
hipokaliemie (n=24, 71%).



Opinia nr 147/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 4 listopada 2020 r.

Dodatkowa analiza bezpieczeristwa

W ChPL Sprycel dane dotyczace bezpieczedstwa dotyczg ekspozycji na dazatynib stosowany
w monoterapii, we wszystkich dawkach ocenianych w badaniach klinicznych (N=2900), w tym u 324
dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang CML w fazie przewlektej, 2388 dorostych pacjentéw
z opornoscig lub nietolerancjg imatynibu z CML w fazie przewlektej lub zaawansowanej, lub z Ph+ ALL
oraz 188 dzieci i mtodziezy.

U 2712 dorostych pacjentéw z CML w fazie przewlektej, CML w fazie zaawansowanej lub z Ph+ ALL,
mediana czasu leczenia wynosita 19,2 miesigca (zakres 0 do 93,2 miesigca). W randomizowanym
badaniu obejmujgcym pacjentéw z nowo rozpoznang CML w fazie przewlektej mediana czasu leczenia
wynosita okoto 60 miesiecy. U 1618 dorostych pacjentéw z CML w fazie przewlektej mediana czasu
leczenia wynosita 29 miesiecy (zakres 0 do 92,9 miesigca). U 1094 dorostych pacjentéw z CML w fazie
zaawansowanej lub Ph+ ALL mediana czasu leczenia wynosita 6,2 miesigca (zakres 0 do 93,2 miesigca).
Sposrdd 188 pacjentdw w badaniach z udziatem dzieci i mtodziezy mediana czasu leczenia wynosita
26,3 miesigca (zakres 0 do 99,6 miesigca). W podgrupie obejmujacej 130 dzieci i mtodziezy z CML w
fazie przewlektejleczonych produktem SPRYCEL mediana czasu leczenia wynosita 42,3 miesigca (zakres
0,1 do 99,6 miesigca).

U wiekszosci pacjentéw leczonych produktem SPRYCEL w pewnym okresie leczenia wystepowaty
dziatania niepozadane. W ogdlnej populacji 2712 pacjentéw leczonych produktem SPRYCEL, u 520
(19%) pacjentow wystgpity dziatania niepozgdane prowadzace do przerwania leczenia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA na etapie rejestracji.
Zgodnie z ChPL lek Sprycel jest wskazany w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem
Philadelphia (Ph+) oraz z limfoblastyczng postacig przetomu blastycznego CML, w przypadku opornosci
lub nietolerancji wczesniejszej terapii.

W zwigzku z tym, Zze oceniane wskazanie zawiera sie we wskazaniu zarejestrowanym produktu
leczniczego Sprycel, mozna wnioskowaé, ze relacja ta jest pozytywna. Nalezy jednak wskaza¢, ze
dawkowanie we wniosku (DAZ 100 mg na dobe) jest nizsze niz zalecane dawkowanie w ChPL (DAZ 140
mg na dobe).

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem przedstawionych wynikéw jest fakt iz brak badan dla wnioskowanej
populacji jest randomizowanych badan klinicznych odnoszgcych sie do skutecznosci wnioskowane;j
technologii.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Majgc na wzgledzie wytyczne kliniczne mozna stwierdzi¢, ze dla ocenianej technologii lekowej
technologia alternatywna jest pembrolizumab, ktory nie jest finansowany w Polsce we wnioskowanym
wskazaniu. Pembrolizumab nalezy do tej samej grupy terapeutycznej i ma ten sam mechanizm
dziatania, co Opdivo (niwolumab). Wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie tych lekéw na rowni.

Ocena konkurencyjnosci cenowej
Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 3 miesigcy terapii wynosi: _ brutto
i jest on zgodny z kosztem oszacowanym na podstawie Obwieszczenia MZ.

Ograniczenia

Powyisze oszacowania mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistego kosztu terapii, np. ze wzgledu
na istniejgce instrumenty dzielenia ryzyka.
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw

Ze wzgledu na brak danych nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentéw, u ktérych mozna
zastosowac wnioskowang technologie lekowag w ramach RDTL.

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
Odnaleziono 6 wytyczne kliniczne dotyczace leczenia miedzybtoniaka optucne;j:
e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) 2019;
e European Society for Medical Oncology (ESMO) 2016;
e Polish Adult Leukemia Group (PALG) 2018.

We wszystkich odnalezionych wytycznych klinicznych u pacjentéw z ostrg biataczka limfatyczng
z obecnoscig chromosomu Filadelfia zaleca sie stosowanie dazatynibu w przypadku opornosci na
imatynib.

Wedtug wytycznych PTOK 2019 w Polsce leczenie jest koordynowane przez PALG, ktdra opracowuje
i uaktualniana protokoty lecznicze. W leczeniu chorych na ALL Ph(+) kluczowe jest stosowanie TKI
i utrzymywanie dawki imatynibu stosowanego w leczeniu pierwszej linii. Zgodnie z protokotem PALG
ALL7 u chorych z postaciami opornymi i nawrotowymi ALL leczenie prowadzi sie z intencjg jak
najszybszego przeprowadzenia allo-HSCT po uzyskaniu remisji. U oséb w wieku powyzej 55 lat protokét
PALG, podobnie jak w mtodszej grupie, przewiduje stosowanie imatynibu. W przypadku pierwotnej lub
wtdrnej opornosci na imatynib wskazane jest podanie dazatynibu. Ponatynib rekomendowany jest w
przypadku opornosci na dazatynib lub obecnosci mutacji T315l.

Rekomendacje PALG 2018 zaznaczajg, ze u chorych na ALL Ph(+) >55 rz kluczowe jest stosowanie
imatynibu, W przypadku pierwotnej lub wtdrnej opornosci na imatynib wskazane jest zastosowanie
inhibitora kinazy tyrozynowej (TKI) Il generacji - dazatynibu.

Wytyczne ESMO 2016 wskazujg, ze w przypadku pacjentdw z ostrg biataczkg limfoblastyczng
nawrotowg lub oporng na leczenie z obecnoscia chromosomu Filadelfia, chorzy ktérzy utracili
odpowiedz na leczenie imatynibem moga wykazaé odpowiedz na leczenie nilotynibem, dazatynibem.

Wytyczne PTOK 2019 odnoszace sie do leczenia CML w fazie kryzy blastycznej po niepowodzeniu
terapii imatynibem zalecaja terapie dazatynibem w dawce 140 mg/dobe, bosutynibem 500 mg/dobe
lub ponatynibem 45 mg/dobe.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 04.10.2020 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.2898.2020.1.5G), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze Srodkéw publicznych leku Sprycel, (dasatynib) we wskazaniu: wznowa ostrej biataczki limfoblastycznej po
allogenicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych (ICD-10: C91.0), w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373, z pdzn. zm.), na podstawie
Opinia Rady Przejrzystosci nr 293/2020 z dnia 2 listopada 2020 roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania
ze srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Sprycel (dasatynib) we
wskazaniu: wznowa ostrej biataczki limfoblastycznej po allogenicznym przeszczepieniu krwiotworczych komaérek
macierzystych (ICD-10: C91.0) oraz raportu nr: WT.422.130.2020. pt. Sprycel, (dasatynib) we wskazaniu: wznowa
ostrej biataczki limfoblastycznej po allogenicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komérek macierzystych (ICD-
10: C91.0). Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych.



Opinia nr 147/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 4 listopada 2020 r.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/



