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w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: chtoniak z komoérek B,
nieokreslony (ICD-10: C85.1) w ramach ratunkowego dostepu

do technologii lekowych

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 lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2020 poz. 357 z pdzn. zm.) opiniuje pozytywnie zasadnos¢ finansowania ze Srodkow
publicznych leku Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: chfoniak z komodrek B, nieokreslony
(ICD-10: €85.1) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za zasadne
finansowanie ze srodkéw publicznych leku Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: chtoniak
z komérek B, nieokreslony (ICD-10: C85.1).

Zgodnie z ChPL Revlimid jest zarejestrowany w leczeniu chtoniakdw z komérek ptaszcza oraz
chtoniakéw grudkowych, natomiast nie jest zarejestrowany w chtoniaku z komodrek B.
Tym samym wnioskowane wskazanie jest wskazaniem off-label.

Analize kliniczng przeprowadzono w oparciu o trzy badania oceniajgce skutecznosc
lenalidomidu (LEN) u chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem z duzych
komérek B (DLBCL).

W badaniu z randomizacjg (Czuczman 2017), w podgrupie pacjentéw z chtoniakiem typu non-
GCB wykazano znamiennie dtuzszg mediane PFS w grupie leczonej LEN w pordéwnaniu
do grupy leczonych (wybranym przez lekarza) komparatorem (15,1 vs 7,1 tyg.; HR=0,50 [95ClI:
0,27;0,92], p=0,021). W kohortowym badaniu (Ayers 2020) w pordéwnaniu z pacjentami
otrzymujgcymi bendamustyne lub gemcytabine, u pacjentéw leczonych LEN odnotowano
istotnie statystycznie dtuzsza mediane EFS (6,8 miesigca vs 3,8 miesigca, p = 0,006) oraz
mediane OS (15,4 miesigca vs 7,7 miesigca, p = 0,045). W badaniu jednoramiennym (Broccoli
2019) przezycie catkowite po 80 miesigcach obserwacji wynosito 27,7%, natomiast przezycie
bez progresji choroby: 14,6%. Mediana OS dla wszystkich chorych leczonych lenalidomidem
wynosita 12 mies., natomiast mediana PFS: 6 miesiecy. Odsetek pacjentéw z ORR wynosit
29,4%.
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Pod uwage wzieto rowniez zapisy wytycznych klinicznych, w ktérych wskazano, ze u pacjentéow
z podtypem DLBCL non-GCB korzysci z leczenia moze przyniesé zastosowanie lenalidomidu
w monoterapii lub lenalidomidu w skojarzeniu z rytuksymabem. Ponadto wytyczne PTOK
z 2020 roku zalecajg zastosowanie lenalidomidu u pacjentéw z DLBCL z pierwotnym zajeciem
OUN.

Uwzgledniono tez, ze na podstawie wytycznych klinicznych nie zidentyfikowano technologii
alternatywnej rozumianej jako aktywne leczenie, mozliwej do zastosowania w analizowanym
wskazaniu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych leku Revlimid, lenalidomid, kapsutki twarde a 25 mg, we
wskazaniu: chtoniak z komorek B, nieokreslony (ICD-10: C85.1) w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej, napodstawie art. 47f wust. 1 Ilub 2 wustawy zdnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz.
1398 z pdzin. zm.).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Chtoniaki nieziarnicze (NHL, ang. non-Hodgkin lymphoma) to nowotwory tkanki limfatycznej,
krwiotwdrczej i tkanek pokrewnych. Cechg charakterystyczng NHL jest rozrost klonalny komérek
limfoidalnych odpowiadajgcych réznym stadiom zrdznicowania prawidtowych limfocytéw B, T lub
naturalnych komadrek cytotoksycznych (NK). Chtoniaki rozlane z duzych komérek B (DLBCL, ang. diffuse
large B-cell lymphoma) to grupa nowotworéw uktadu chtonnego wywodzaca sie z dojrzatych
obwodowych limfocytow B.

Chtoniaki rozlane z duzych komorek B sg najczesciej wystepujgcg grupg chtoniakow sposréd wszystkich
nowotworéw uktadu chfonnego (ok. 35%). W Europie czestos¢ wystepowania DLBCL szacuje
sie na kilkanascie przypadkéw na 100 000 ogélnej populacji na rok i wzrasta ona z wiekiem.

Wedtug danych KRN w 2016 r. na chfoniaki nieziarnicze rozlane zachorowato 1435 osdb, natomiast
rozpoznanie Inne i nieokre$lone postacie chtoniakdéw nieziarniczych (ICD-10: C85) postawiono 833
osobom. Zgodnie z danymi NFZ w 2018 r. ze Swiadczen opieki zdrowotnej korzystato 10 709 pacjentéw
z rozpoznaniem C83 oraz 12 332 z rozpoznaniem C85.

Zgodnie z publikacja ESMO 2016 pozaweztowe DLBCL stanowig ok. 1%-5% wszystkich chtoniakdéw
nieziarniczych. Chtoniaki z pierwotnym zajeciem centralnego uktadu nerwowego u pacjentéw
immunokompetentnych stanowig od 2% do 3% wszystkich guzéw mdzgu. Wiekszos¢ tych przypadkéw
to DLBCL.

Rokowanie u chorych na DLBCL zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania choroby
i czynnikow rokowniczych. Odsetek wystgpienia odpowiedzi catkowitej (CR) u chorych w stopniu
zaawansowania I-1l wedtug Ann Arbor wynosi prawie 100%, a przezy¢ 5-letnich ponad 85%. W stopniu
zaawansowania IlI-IV wedtug Ann Arbor odsetek CR wynosi okoto 75%, a przezy¢ 5-letnich 50-60%.
Wiekszos$¢ nawrotow pojawia sie w pierwszych 3 latach trwania choroby, tylko 10% wystepuje pdzniej
niz 5 lat od zakonczenia leczenia. Intensywna terapia ratunkowa wspomagana auto-HSCT jest mozliwa
do przeprowadzenia u nie wiecej niz 50% chorych z nawrotem i tylko u niewielkiego odsetka (ok. 10%)
prowadzi do wyleczenia. U chorych, u ktérych intensywne leczenie ratunkowe i auto-HSCT nie mogg
by¢ zastosowane ze wzgledu na wiek, zty stan ogdlny lub choroby towarzyszace, rokowanie jest
zdecydowanie zte, z mediang czasu przezycia nieprzekraczajgcg kilku miesiecy.

Alternatywne technologie medyczne
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Biorgc pod uwage, iz zlecenie MZ dotyczy ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL)
zatozono, ze zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych.

W zwigzku z powyzszym, uwzgledniajgc wytyczne kliniczne oraz informacje dotgczone do zlecenia,
a takze fakt, ze wybdr typu terapii dla oséb z DLBCL i zajeciem OUN zalezy Scisle od stanu pacjenta
mozna stwierdzi¢, ze dla ocenianej technologii lekowej nie ma jednej technologii alternatywnej
rozumianej jako aktywne leczenie. Tym samym jako technologie alternatywng dla leczenia
lenalidomidem przyjeto najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Revlimid zawiera substancjg czynng lenalidomid, ktory wigze sie bezposrednio
do cereblonu, ktory jest czescig sktadowg kompleksu ligazy E3 kulina RING ubikwityna, ktéry zawiera
biatko DDB1 (ang. deoxyribonucleic acid damage-binding protein 1), kuline 4 (CUL4) oraz biatko
regulatorowe kuliny 1 (Roc1). W komérkach hematopoetycznych lenalidomid, wigzgc sie z cereblonem,
rekrutuje biatka substratowe Aiolos i lkaros, ktdre sg czynnikami transkrypcyjnymi w komdrkach
limfatycznych. Prowadzi to do ich ubikwitynacji i nastepnie degradacji, co skutkuje bezposrednig
cytotoksycznoscig i dziataniem immunomodulacyjnym. W szczegdlnosci lenalidomid hamuje
proliferacje i indukuje apoptoze niektérych nowotworowych komadrek hematopoetycznych (w tym
nowotworowych komadrek plazmatycznych szpiczaka mnogiego, komdrek nowotworowych chtoniaka
grudkowego oraz tych z delecjami w obrebie chromosomu 5), zwieksza odpornos¢ zalezng od komadrek
T i komérek typu Natural Killer (NK) oraz zwieksza liczbe komérek NK, T i NKT. W MDS z delecjg 5q
lenalidomid wybidérczo hamuje aktywnos¢ nieprawidtowego klonu, nasilajgc apoptoze komérek
z delecjg 5q.

Skojarzenie lenalidomidu i rytuksymabu zwieksza cytotoksycznos¢ komdrkowa zalezng od przeciwciat
(ang. ADCC — antibody-dependent cell cytotoxicity) w przypadku komérek nowotworowych chtoniaka
grudkowego.

Mechanizm dziatania lenalidomidu obejmuje takze inne rodzaje aktywnosci, takie jak wtasciwosci
antyangiogenne i proerytropoetyczne. Lenalidomid hamuje angiogeneze przez hamowanie migracji i
adhezji komdrek srédbtonka i tworzenia mikronaczyn, zwieksza wytwarzanie hemoglobiny ptodowej
przez hematopoetyczne komérki macierzyste CD34+ oraz hamuje wytwarzanie cytokin prozapalnych
(np. TNF-a i IL-6) przez monocyty.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) produkt Revlimid jest lekiem stosowanym
w leczeniu nastepujacych nowotwordw:

e  Szpiczak:

o Produkt Revlimid w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu
podtrzymujgcym dorostych pacjentdow z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim
po autologicznym przeszczepie komorek macierzystych.

o Produkt Revlimid w terapii skojarzonej z deksametazonem lub bortezomibem
i deksametazonem lub z melfalanem i prednizonem jest wskazany do stosowania
w leczeniu dorostych pacjentdw z nieleczonym uprzednio szpiczakiem mnogim, ktdrzy
nie kwalifikujg sie do przeszczepu.

o Produkt Revlimid w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany do leczenia
dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio
co najmniej jeden schemat leczenia.

e Zespoty mielodysplastyczne
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o Produkt Revlimid w monoterapii jest wskazany do leczenia dorostych pacjentow
z anemiq zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw mielodysplastycznych o niskim
lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci
izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia sg niewystarczajace
lub niewtasciwe.

Chtoniak z komdrek ptaszcza

o Produkt Revlimid w monoterapii wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentéw z
nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komodrek ptaszcza.

Chtoniak grudkowy

o Produkt Revlimid w skojarzeniu z rytuksymabem (przeciwciatem anty-CD20) jest
wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z uprzednio leczonym
chtoniakiem grudkowym (ang. FL — follicular lymphoma) (stopnia 1-3a).

Zgodnie z ChPL Revlimid jest zarejestrowany w leczeniu chtoniakéw z komdrek ptaszcza oraz
chtoniakéw grudkowych, ale nie jest zarejestrowany we wnioskowanym wskazaniu tj. chfoniak
z komodrek B. Tym samym wnioskowane wskazanie jest wskazaniem off-label.

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

W przeprowadzonym przegladzie odnaleziono trzy badania:

Czuczman 2017, badanie z randomizacjg oceniajgce skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania
lenalidomidu w porédwnaniu do komparatora (wybor lekarza: gemcytabina, rytuksymab,
etopozyd, oksaliplatyna) u 109 chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
z duzych komodrek B (DLBCL).

Broccoli 2019, badanie jednoramienne, wieloosrodkowe (24), w ktérym przedstawiono wyniki
skutecznos$ci praktycznej i bezpieczenstwa lenalidomidu w populacji 153 pacjentéw
z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem z duzych komérek B.

Ayers 2020, kohortowe badanie oceniajgce skuteczno$¢ lenalidomidu w poréwnaniu do terapii
opartych na bendamustynie i gemcytabinie wsrdd 383 pacjentéw z nawrotowym lub opornym
na leczenie chtoniakiem z duzych komorek B.

W badaniach oceniano:

odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR),
przezycie catkowite (OS),

czas przezycia wolny od progresji (PFS),
czas przezycia wolny od objawdw (EFS),

bezpieczenstwo leczenia.

Skutecznos¢ kliniczna

Czuczman 2017

W grupie pacjentdéw z chtoniakiem typu non-GCB wykazano znamiennie dtuzszg mediane PFS wsrdd
leczonych lenalidomidem (LEN) w poréwnaniu do leczonych komparatorem:

15,1 tyg. vs 7,1 tyg. (HR = 0,50 [95CI: 0,27;0,92], p=0,021)
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Odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR) wsrdéd chorych z DLBCL typu non-GCB byt wyzszy w grupie
LEN (28,6%), w poréwnaniu do grupy kontrolnej (11,5%), aczkolwiek réznica nie byfa istotna
statystycznie (p=0,179). W grupie pacjentéw z chtoniakiem typu non-GCB nie odnotowano réwniez
istotne] statystycznie rdznicy pomiedzy medianami przezycia catkowitego (OS) dla lenalidomidu
i komparatora.

Skutecznosc¢ praktyczna

Avyers 2020

Wsrod pacjentéw leczonych lenalidomidem w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi bendamustyne
lub gemcytabine, odnotowano istotnie statystycznie dtuzszg mediane EFS oraz OS:

e EFS: 6,8 miesigca vs 3,8 miesigca (p = 0,006);
e (S: 15,4 miesigca vs 7,7 miesigca (p = 0,045).

U pacjentdw, ktérzy byli wczesniej leczeni co najmniej trzema liniami leczenia zaréwno mediana OS
(10,7 mies.) jak i mediana EFS (5,8 mies.) byty istotnie statystycznie dtuisze w pordwnaniu
do pacjentéw otrzymujgcych terapie oparte na bendamustynie (mediana OS 5 mies., mediana EFS 2,4
mies.) i gemcytabinie (mediana OS 6,4 mies., mediana EFS 3,5 mies.).

Wyniki badania wykazaty brak istotnej statystycznie réznicy w medianach OS i EFS w zaleznosci
od podtypu chtoniaka (GCB lub non-GCB) wsrdd pacjentéw leczonych lenalidomidem. Mediana OS
wyniosta 9,9 miesigca u pacjentéw z DLBCL typu GCB w poréwnaniu do 13,9 miesigca u pacjentéw non-
GCB. U pacjentéw z DLBCL typu GCB mediana EFS wyniosta 7,9 miesigca w poréwnaniu do 4,9 miesigca
u pacjentdw non-GCB dla wszystkich linii leczenia.

Broccoli 2019

Po 80 miesigcach obserwacji przezycie catkowite (OS) wsrdd chorych z DLBCL wyniosto 27,7%,
a przezycie bez progresji choroby (PFS) w tym samym okresie — 14,6%. Mediana OS dla wszystkich
pacjentéw leczonych lenalidomidem wyniosta 12 miesiecy, z kolei mediana PFS 6 miesiecy. Odsetek
pacjentow z ORR wynidst 29,4%.

Bezpieczenstwo kliniczne
Czuczman 2017

Analize bezpieczenstwa przedstawiono dla 109 pacjentéw, ktérzy otrzymali co najmniej 1 dawke leku.
Mediana czasu leczenia LEN wyniosta 7,4 tyg., a komparatora 5,1 tyg.

tacznie progresje choroby/zgon odnotowano u 47,1% pacjentow leczonych LEN i u 64,7% pacjentow
leczonych komparatorem. W podgrupach pacjentéw z typem chtoniaka non-GCB rdznica ta byta
jeszcze wieksza — 42,9% wramieniu LEN i 73,1% w ramieniu komparatora. W badaniu
nie przedstawiono osobnych danych odnosnie zgondw.

U wszystkich pacjentéw w badaniu odnotowano przynajmniej 1 zdarzenie niepozgdane. Zdarzenia
niepozadane 23 stopnia odnotowano u 79,6% pacjentéw leczonych LEN i u 78,2% pacjentow leczonych
komparatorem. Réwniez wystepowanie ciezkich zdarzen niepozgdanych byto podobne w obu grupach
(55,6% w grupie LEN i 54,5% w grupie komparatora). Ws$rdd pacjentéw leczonych LEN czesciej
wystepowaty zmeczenie, zaparcia, biegunki, suchos¢ w ustach, neutropenia, kaszel, zapalenia oskrzeli,
wysypka i reakcje zaostrzenia guza.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Wedtug charakterystyki produktu leczniczego Revlimid do bardzo czesto (>1/10) wystepujgcych
dziatan niepozadanych leczenia nalezg: zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze (wtaczajac
zakazenia oportunistyczne), zapalenie jamy nosowo-gardtowej, zapalenie ptuc, trombocytopenia,
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neutropenia, leukopenia, niedokrwistos¢, zmniejszone taknienie, zmniejszenie masy ciata,
hipokalemia, dusznos¢, biegunka, nudnosci, wymioty, zaparcie, wysypki (w tym alergiczne zapalenie
skory), sSwiad, kurcze miesni, bdél plecdw, zmeczenie, astenia, obrzek obwodowy, objawy
grypopodobne (wtgczajgc goraczke , kaszel).

Na stronach EMA, FDA i URPL nie odnaleziono sygnatéw bezpieczenstwa odnoszacych sie do dziatan
niepozadanych innych niz opisane w ChPL Revlimid (lenalidomid).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W zwigzku z tym, ze oceniane wskazanie tj. chtoniak rozlany z duzych komérek B, nieokreslony jest
wskazaniem off-label relacja korzysci do ryzyka stosowania nie zostata oceniona przez EMA.

Ograniczenia analizy
Wskazano nastepujgce ograniczenia przeprowadzonej analizy:

Charakterystyka pacjentdw wtaczonych do badan, ktérych wyniki przedstawiono w analizie klinicznej
nie w petni pokrywa sie z charakterystyka pacjenta, ktérego dotyczy otrzymane zlecenie.

e W badaniu Czuczman 2017, w ramieniu LEN, jedynie 25% pacjentéw byto wczesniej leczonych
poprzez ASCT, natomiast w badaniach Broccoli 2019 i Ayers 2020 u odpowiednio 16,9% i 10,8%
pacjentéw leczonych LEN wczesniej przeprowadzono zabieg ASCT,;

e Mediana wieku w badaniu Czuczman 2017 przekraczata 65 lat (60% wtaczonych do badania
pacjentéow przekroczyto 65 rok zycia); dodatkowo w grupie pacjentéw leczonych
lenalidomidem byto wiecej oséb po 65 r. z. (71,4%) niz w grupie leczonej komparatorem
(53,8%). Mediany wieku pacjentéw wiaczonych do badan Broccoli 2019 i Ayers 2020 wynosity
odpowiednio 72 i 73 lata;

e W badaniu Broccoli 2019 nie przedstawiono osobnych wynikéw dla subpopulacji pacjentéw
z typem chfoniaka non-GCB.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych
W procesie analizy badan i wytycznych klinicznych nie znaleziono technologii alternatywnej mozliwej

do zastosowania w ocenianym wskazaniu.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Zgodnie ze Zleceniem Ministra Zdrowia wartosc¢ brutto 3 miesiecy terapii lenalidomidem (12 amputek
po 30 mg) wynosi ||| GGGz

Whnioskowany sposéb dawkowania to jedna tabletka dziennie przez 21 dni oraz 7 dni przerwy.
Okreslona we wniosku liczba opakowan ma pokrywac zapotrzebowanie w okresie 3 miesiecy terapii.

W ocenianym wskazaniu brak jest technologii alternatywnej dla lenalidomidu.

Z uwagi na fakt, iz Revlimid (21 kapsutek @ 25 mg), jest obecnie refundowany w ramach programu
lekowego , Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”
Wyzej wymieniony koszt 3 miesiecznej terapii zestawiono z kosztami okreslonymi na podstawie cen z
Obwieszczenia MZ oraz cen z komunikatéw DGL za marzec 2019 r.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z art. 47i ust 2 ustawy o $wiadczeniach, w przypadku gdy zgoda na
pokrycie kosztow leku w ramach RDTL dotyczy leku, w odniesieniu do ktérego zostata wydana decyzja
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o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, kwota okreslona w decyzji administracyjnej w
sprawie wydania tej zgody nie moze by¢ wyzsza niz wynikajgca z zastosowania do obliczen ceny
hurtowej brutto tego leku wraz z RSS, jezeli zostat zawarty.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéow

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

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 6 dokumentéw odnoszacych sie do leczenia rozlanego chtoniaka z duzych komérek
B wydanych przez trzy organizacje:

e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK 2020)
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2020)
e European Society for Medical Oncology (ESMO 2015/2016)

Analizowane wskazanie obejmuje pacjentéw z DLBCL o podtypie non-GCB z zajeciem OUN
po wysokodawkowej chemioterapii z autologicznym przeszczepieniem komdrek macierzystych.
Ponadto, zgodnie z informacjami ze zlecenia, populacja docelowa obejmuje pacjentéow
niekwalifikujgcych sie do wysokodawkowej chemioterapii.

W wytycznych wskazano, ze u pacjentéw z podtypem DLBCL non-GCB korzysci z leczenia moze
przynies¢ zastosowanie lenalidomidu w skojarzeniu z rytuksymabem (NCCN 2020a) lub w monoterapii
(ESMO 2015).

Zgodnie z informacjami z wytycznych u pacjentéw z zajeciem OUN wybdr kolejnych linii leczenia zalezy
Scisle od toksycznosci wczesniejszego leczenia oraz stanu pacjenta. Wsrdod rekomendowanych terapii
u pacjentow niekwalifikujgcych sie do wysokodawkowej chemioterapii znalazty sie radioterapia catego
mazgu, wigczenie do badan klinicznych z nowymi czgsteczkami, leczenie paliatywne czy tez BSC.

Wytyczne PTOK 2020b u pacjentéw z DLBCL z pierwotnym zajeciem OUN zalecajg zastosowanie
lenalidomidu, ktdry zgodnie z opisem 6 przypadkéw w publikacji Houillier 2015 okazat sie skuteczny
u 3 leczonych tym lekiem oséb. Wytyczne wymieniajg réwniez pomalidomid, idelalyzib i ibrutynib jako
potencjalnie skuteczne opcje leczenia chtoniakdw OUN, jednak wspomniane czgsteczki wcigz znajduja
sie w fazie badan klinicznych.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 06.10.2020 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.2950.2020.1.AK), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze
Srodkéw publicznych leku Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: chtoniak z komdrek B, nieokreslony (ICD-10:
C85.1) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz.
1398 z pdzn. zm.), na podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr 295/2020 z dnia 2 listopada 2020 roku w sprawie
oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, leku Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: chtoniak z komérek B, nieokreslony (ICD-10: C85.1)
oraz raportu nr 0T.422.136.2020 Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: chtoniak z komdrek B, nieokreslony (ICD-
10: C85.1) Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych. Data ukonczenia: 28
pazdziernika 2020 r.



