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w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Reblozyl (luspatercept), we wskazaniu: zespét
mielodysplastyczny (ICD10: D46.7), 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. z 2020 r., poz. 357 z pdin. zm.) opiniuje pozytywnie zasadnos¢ finansowania
ze srodkow publicznych leku Reblozyl (luspatercept), proszek do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan, fiolki 75 mg, we wskazaniu: zespdt mielodysplastyczny (ICD10: D46.7),
z wieloliniowg dysplazja, z obecnoscig syderoblastéw pierscieniowatych, z ryzykiem
posrednim | wedtug Miedzynarodowego Indeksu Prognostycznego, zaleznych od przetoczen
KKC i KKP, po niepowodzeniu leczenia glikortykosteroidami, talidomidem oraz azacytydyng,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL).

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za zasadne
finansowanie ze s$rodkéw publicznych wnioskowanej technologii w wyzej wymienionym
wskazaniu, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi luspatercept jest wskazywany jako zalecana technologia
w ocenianym wskazaniu.

W randomizowanym badaniu Ill fazy MEDALIST (Fenaux 2020), poréwnujgcym luspatercept
(LUS) z placebo (PLC) u dorostych pacjentéw z niedokrwistoscig wymagajgca transfuzji krwinek
czerwonych z powodu zespotdw mielodysplastycznych o ryzyku bardzo niskim, niskim lub
Srednim raportowano efekty na korzysé ocenianej technologii w stosunku do komparatora.

Zaobserwowano wyzszg szanse niezaleznosci od transfuzji czerwonych krwinek. Wyniki
w okresie obserwacji obejmujagcym 1-48 tyg. wskazujg, Zze niezalezno$¢ od transfuzji
czerwonych krwinek po co najmniej 12 tyg. leczenia uzyskano u 33% pacjentow w grupie LUS
oraz 12% w grupie PLC a réznice miedzy badanymi grupami byly istotne statystycznie.
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Korzys¢ z terapii odnotowano réwniez dla odpowiedzi erytroidalnej. W 1-24 tyg. leczenia
odpowiedZ erytroidalng uzyskano u 53% pacjentéw w grupie luspaterceptu vs. u 12%
pacjentéw w grupie placebo. U 49% pacjentdw w grupie LUS vs. 14% pacjentéw w grupie PLC
nastgpito zmniejszenie transfuzji krwinek czerwonych, cho¢ nie podano informacji o istotnosci
statystycznej réznic.

Majac na uwadze powyzsze przestanki oraz charakterystyke wnioskowanej populacji w ocenie
Prezesa Agencji finansowanie ocenianej technologii ze sSrodkéw publicznych jest uzasadnione.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkow publicznych leku Reblozyl (luspatercept), proszek do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan, fiolki 75 mg, we wskazaniu: zesp6t mielodysplastyczny (ICD10: D46.7), w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL), na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych
(Dz. U.z2020r., poz. 1398 z pdzn. zm.).

Zgodnie z dodatkowymi informacjami ujetymi w zleceniu populacja docelowa obejmuje pacjentow
z zespotem  mielodysplastycznym z  wieloliniowg dysplazjg, z obecnoscia syderoblastéw
pierscieniowatych. Wedtug Miedzynarodowego Indeksu Prognostycznego (IPSS, ang. International
Prognostic Scoring System) ryzyko w omawiane] populacji zostato ocenione jako posrednie I.
Whioskowani pacjenci sg w petni zalezni od przetoczen koncetratu kriwnek czerwonych (KKCZ) oraz
koncetratu kriwnek ptytkowych (KKP). Wskazano réwniez dotychczasg historie leczenia obejmujaca:
terapie glikortykosteroidami, talidomidem oraz azacytydyng. Prawdopodobng przyczyng braku
mozliwosci kwalifikacji do leczenia w programie lekowym B.84 jest brak stwierdzonej nieprawidtowosci
cytogenetycznej w postaci izolowanej delecji 5q (we wniosku brak jest jakiejkolwiek informacji na ten
temat).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Zespoty mielodysplastyczne (MDS, ang. myelodysplastic syndromes) sg heterogenng grupa
nowotworéw o réznym przebiegu naturalnym, ktérych wspdlnymi cechami sg nieefektywna
hematopoeza z cechami dysplazji, cytopenia jedno-, dwu-lub tréjliniowa (pancytopenia) we krwi
obwodowej i tendencja do transformacji w ostrg biataczke szpikowag (AML, ang. acute myeloid
leukemia). Wyrdznia sie MDS pierwotne oraz wtérne do leczenia (tMDS, ang. therapy-related MDS)
chemioterapig i/lub radioterapig. W pierwszym przypadku czynnik etiologiczny jest nieznany.
Zwiekszone ryzyko zachorowania moze sie wigza¢ z narazeniem na: zwigzki chemiczne (benzen, toluen,
ksylen, chloramfenikol, herbicydy, pestycydy, nawozy sztuczne, farby do witosow, alkohol), metale
ciezkie, dym tytoniowy. Moze sie takze rozwingé w przebiegu niedokrwistosci aplastycznej
(AA, ang. anemia aplastica).

Czesto$¢ zachorowan szacuje sie na 4 przypadki/100 tys. osdb/rok. U oséb powyzej 60. roku zycia
czesto$¢ zachorowan wzrasta do 7—35/100 tys./rok i dalej zwieksza sie wraz z wiekiem. Mediana wieku
zachorowan wynosi 71 lat wedtug rejestru polskiego i 74 lata wedtug rejestru europejskiego. Szacuje
sie, ze w Europie nalezy spodziewac sie 25 tys. nowych zachorowan rocznie. Na MDS 2-krotnie czesciej
chorujg mezczyzni niz kobiety.

Skutkiem nastepstw ocenianej choroby jest: przedwczesny zgon i obnizenie jakosSci zycia. Rokowanie
zalezy od kategorii ryzyka. Mediana czasu przezycia wynosi od okoto 6 lat w przypadku matego ryzyka
do okoto 5 mies. w przypadku duzego ryzyka. Ryzyko to moze by¢ okreslane z wykorzystaniem skali
IPSS (Miedzynarodowy Punktowy System Rokowniczy). Na podstawie oceny stanu pacjenta (proporcji
komérek biataczkowych lub blastéw, obecnosci nieprawidtowosci chromosomu 7 oraz obecnosci
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cytopenii krwi) MDS jest punktowane pod katem ryzyka dla chorego, tj. przewidywanej dtugosci zycia
i prawdopodobienstwa postepdw choroby lub przeksztatcenia w ostrg biataczke szpikowa.

Alternatywne technologie medyczne

Wytyczne nie sg spéjne co do zalecanych linii leczenia. Wytyczne NCCN 2020 wskazujg, ze po
niepowodzeniu leczenia pierwszej linii (w przypadku pacjentéw bez zespotu 5q z/bez innych
cytogenicznych nieprawidtowosci z pierscieniowatymi syderoblastami 215% lub 25% z mutacjg SF3B1),
mozna zastosowal luspatercept, a dopiero pdziniej nalezy rozwaza¢ inne opcje terapeutyczne
(tj. azacytydyne, decatybine lub lenalidomid). Natomiast wytyczne PTOK 2020 tylko ogdlnie wskazujg
terapie alternatywne, ktére mozna zastosowac w ocenianym wskazaniu u pacjentdw z grupy nizszego
ryzyka (tj. z kategorii IPSS niskiego i posredniego-1 ryzyka) zamiast ocenianej technologii lekowej, tj.
azacytydyne, decytabine lub lenalidomid.

Za komparator dla ocenianej technologii uznano decytabine, majgc na uwadze infomacje w zleceniu
Ministra Zdrowia o wczes$niejszym wykorzystaniu azacytydyny, oraz fakt, ze lenalidomid jest
finansowany ze srodkéw publicznych w ocenianym wskazaniu. Prawdopodobng przyczyng braku
mozliwosci kwalifikacji do leczenia w programie lekowym B.84 jest brak stwierdzonej nieprawidtowosci
cytogenetycznej w postaci izolowane] delecji 5g (we wniosku brak jest jakiejkolwiek informacji na ten
temat).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Luspatercept (LUS), czynnik promujacy dojrzewanie komoérek erytroidalnych, jest rekombinowanym
biatkiem fuzyjnym, ktére wigze sie z wybranymi ligandami biatek z nadrodziny transformujgcego
czynnika wzrostu-B (TGF-B). Luspatercept ttumi sygnalizacie Smad2/3 przez wigzanie sie
ze specyficznymi ligandami endogennymi (np. GDF-11, aktywina B), co powoduje dojrzewanie
komoérek erytroidalnych poprzez réznicowanie prekursoréw erytroidalnych pdznego stadium
(normoblastéw) w szpiku kostnym. Sygnalizacja Smad2/3 jest nieprawidtowo wysoka w modelach
schorzen charakteryzujgcych sie nieefektywng erytropoezg, takich jak MDS i B-talasemia, oraz w szpiku
kostnym pacjentéw z MDS.

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

e dorostych pacjentéow, z niedokrwistoscia zalezng od transfuzji z powodu zespotéw
mielodysplastycznych o ryzyku bardzo niskim, niskim i Srednim z obecnoscig pierscieniowatych
syderoblastow, u ktérych wystgpita niedostateczna odpowiedz na leczenie erytropoetyng, lub
ktdrzy nie kwalifikujg sie do takiego leczenia;

e dorostych pacjentéw z niedokrwistoscig zalezng od transfuzji zwigzang z beta-talasemia.

Whioskowane wskazanie zawiera sie w pierwszym z wyzej wymienionych wskazan rejestracyjnych.

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

Do analizy klinicznej witgczono randomizowane badanie Il fazy MEDALIST (Fenaux 2020), poréwnujgce
LUS z placebo (PLC) u dorostych pacjentéw z niedokrwistoscia wymagajgcg transfuzji krwinek
czerwonych (= 2 jednostki/8 tygodni) z powodu zespotéw mielodysplastycznych o ryzyku bardzo
niskim, niskim lub srednim wedtug oceny IPSS-R. Pacjentéw z obu grup leczono przez 24 tygodnie,
a nastepnie kontynuowano leczenie, jezeli wykazano w ich przypadku korzysci kliniczne i brak progresji
choroby. Badanie zostato odslepione na potrzeby analiz w momencie, gdy wszyscy pacjenci ukonczyli
48-tygodniowy okres leczenia albo przerwali leczenie. Do badania wtgczono 229 pacjentéw (grupa LUS
— 153 pacjentéw; grupa PLC — 76 pacjentow).

Skutecznos¢
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Zgodnie zwynikami badania MEDALIST na istotnie statystycznie wyzszg szanse niezaleznosci
od transfuzji czerwonych krwinek:

e ponad pieciokrotnie wyzszg w 1-24 tyg. obserwacji po co najmniej 8 tyg leczenia —OR=5,07
(95% Cl: 2,28; 11,26);

e ponad pieciokrotnie wyzszg w 1-24 tyg. obserwacji po co najmniej 12 tyg leczenia —OR=5,07
(95% Cl: 2,00; 18,84);

e ponad czterokrotnie wyzszg w 1-48 tyg. obserwacji po co najmniej 12 tyg leczenia —OR=4,05
(95% ClI:1,85; 8,96).

W 1-24 tyg. leczenia odpowiedz erytroidalng uzyskano u 53% pacjentéw w grupie luspaterceptu vs.
u 12% pacjentow w grupie placebo. U 49% pacjentéw w grupie LUS vs. 14% pacjentéw w grupie PLC
nastgpito zmniejszenie transfuzji krwinek czerwonych o 4 jednostki/8 tygodni. Brak jest informacji
o istotnych statystycznie réznicach miedzy badanymi grupami.

W 1-48 tyg. leczenia odpowied? erytroidalng uzyskano u 59% pacjentéw w grupie luspaterceptu vs.
u 17% pacjentow w grupie placebo. U 54% pacjentéw w grupie LUS vs. 21% pacjentéw w grupie PLC
nastgpito zmniejszenie transfuzji krwinek czerwonych o 4 jednostki/8 tygodni. Brak informacji
dotyczacej o istotnych statystycznie réznicach miedzy badanymi grupami.

Sredni wzrost poziomu hemoglobiny o >1 g/dl w 1-24 tyg. leczenia uzyskano u 35 % pacjentéw w grupie
luspaterceptu vs. 8% w grupie placebo. Brak informacji dotyczacej o istotnych statystycznie réznicach
miedzy badanymi grupami.

Podczas 1-48 tygodnia leczenia sredni wzrost poziomu hemoglobiny o 21 g/dl zaobserwowano u 41%
pacjentéow w grupie LUS vs. 11% w grupie PLC. Brak informacji dotyczacej o istotnych statystycznie
roéznicach miedzy badanymi grupami.

Bezpieczeristwo

Z tresci publikacji Fenaux 2020 wynika, ze w sumie 21 pacjentéw zmarto podczas badania:
12 pacjentéw (8%) w grupie luspaterceptu i 9 pacjentéw (12%) w grupie placebo. Ogétem 5 pacjentéow
(3%) otrzymujacych LUS i 4 pacjentéw (5%) otrzymujgcych PLC zmarto z powodu zdarzen
niepozgdanych podczas okresu zaslepienia lub w ciggu 6 tyg. po niej; badacze ocenili zgony jako
niezwigzane z luspaterceptem lub placebo.

Do najczesciej wystepujgcych AE w dowolnym stopniu ciezkosci naleza:

e w grupie luspaterceptu: zmeczenie (27%), biegunka (22%), astenia (20%), mdtosci (20%),
zawroty gtowy (20%);

e w grupie placebo: obrzek obwodowy (17%), zmeczenie (13%), kaszel (13%), astenia (12%).

Zgodnie z ChPL do bardzo czesto (>1/10) wystepujacych dziatan niepozgdanych produktu Reblozyl
naleza: zapalenie oskrzeli, zakazenie drég moczowych, zawroty gtowy, bél gtowy, dusznosé, biegunka,
nudnosci, bél plecéw, zmeczenie, ostabienie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA na etapie rejestracji.
W zwigzku z faktem, ze lek zarejestrowano w rozwazanym wskazaniu, mozna wnioskowac, ze relacja
ta jest pozytywna.

Ograniczenia

e W badaniu MEDALIST kategorie ryzyka IPSS-R na poziomie srednim miato tylko 17% pacjentdw.
Natomiast na poziomie bardzo niskim 10% pacjentéw i na poziomie niskim 72% pacjentéw.
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Wyniki dla wszystkich tych pacjentéw przedstawiono razem, bez podziatu na grupy
odpowiadajgce kategorii ryzyka wg klasyfikacji IPSS-R. Tym samym ocena skutecznosci
i bezpieczenistwa zostata przeprowadzona w szerszej populacji niz wynika ze zlecenia Ministra
Zdrowia.

e Nie odnaleziono badan dotyczgcych skutecznosci praktycznej dla luspaterceptu w ocenianym
wskazaniu, wobec czego nie jest mozliwe stwierdzenie, czy wyniki uzyskane w warunkach
eksperymentalnych majg przetozenie na te mozliwe do uzyskania w rzeczywistej praktyce.

e Brak bezposredniego poréwnania pomiedzy technologia wnioskowang i alternatywng
uniemozliwia wnioskowanie o przewadze klinicznej jednej z nich.

Efektywnosc technologii alternatywnych

Decytabina jest zarejestrowana przez EMA w leczeniu dorostych pacjentdw z nowo rozpoznang po raz
pierwszy lub kolejny ostrg biataczkg szpikowg (ang. acute myeloid leukemia, AML), zgodnie
z klasyfikacjg WHO, ktdrzy nie kwalifikujg sie do standardowej indukcji chemioterapii, tj. we wskazaniu
innym niz wnioskowane. Natomiast FDA zarejestrowato decytabine (lek Dacogen) w leczeniu dorostych
pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi, ale u pacjentéw z posrednim i wysokim ryzykiem, tj.
w populacji szerszej niz wnioskowana.

Ponizej przedstawiono skutecznos$¢ i bezpieczenstwo decytabiny opisane na podstawie badania
odnalezionego z referencji wytycznych NCCN 2020 (Kantarjian 2006). Do badania witgczono 170
pacjentéw (analiza ITT) powyzej 18 roku zycia z potwierdzong diagnozg MDS (pierwotnego lub
wtdrnego) pasujgcego do dowolnego typu MDS zgodnie z klasyfikacjg FAB o stopniu IPSS 20,5
okreslonym na podstawie petnej morfologii, oceny szpiku kostnego i badania cytogenetycznego.
Pacjenci byli byli randomizowani do dwdch grup: decytabiny (89 pacjentow) lub placebo. Leczenie
wspomagajace ustalano w obu ramionach zgodnie z ogdlnymi wytycznymi i uwzgledniato przetoczenia
KKCz, ptytek krwi i podawanie czynnikow stymulujgcych kolonie krwiotwdrcze. Badanie byto
skonstruowane tak, aby przerywac terapie po 2 cyklach utrzymywania catkowitej odpowiedzi. Terapia
byta powtarzana co 6 tygodni, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie i toksycznosci. Okres
obserwacji w badaniu wynosit ok. 90 tygodni.

Wyniki

Odsetek obiektywnej odpowiedzi na leczenie (CR, odpowiedz catkowita + PR, odpowiedzZ czesciowa)
byt wyzszy w grupie decytabiny 17% (15/89 pacjentow) w pordwnaniu do grupy BSC, w ktdrej zaden
pacjent nie uzyskat odpowiedzi. Réznice miedzy badanymi grupami byty istotne statystycznie, p< 0,001.

Wsrod pacjentédw w grupie decytabiny, ktérzy uzyskali obiektywng odpowiedz na leczenie 9% z nich
osiggneto CR i 8% z nich osiggneto PR.

Dla pacjentéw z potwierdzong progresjg choroby, wszystkie uzyskane odpowiedzi na leczenie byty
trwate, z mediang czasu trwania 10,3 miesigca (zakres 4,1 mies. — 13,9 mies.). Mediana czasu do
pierwszej odpowiedzi (PR lub CR) wyniosta 3,3 miesigca (zakres 2,0 mies. — 9,7 mies.) lub 2 cykle
decytabiny.

Mediana przezycia catkowitego (OS) nie rdznita sie istotnie miedzy pacjentami leczonymi decytabing,
a tymi, ktérzy otrzymali BSC (odpowiednio 14 mies. vs. 14,9 mies.; p=0,636).

Przezycie catkowite byto istotnie wydtuzone wsréd pacjentow z odpowiedzg na decytabine
w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy nie uzyskali odpowiedzi na leczenie (23,5 mies. vs. 13,7 mies.;
p=0,007).

Zgodnie z ocenami, jakosci zycia przeprowadzonymi na koniec kazdego cyklu leczenia, decytabina
skutkowata statystycznie lepszg, jakoscig zycia w poréwnaniu z BSC w kilku domenach kwestionariusza
QOL. Poprawa ogdlnego stanu zdrowia ( p<0,05 na koniec cykli 2 i 4), zmeczenie (p<0,05 na koricu cykli
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2,451 6) oraz dusznos¢ (p<0,05 pod koniec wszystkich 6 cykli) byty trwatymi efektami obserwowanymi
podczas leczenia decytabing.

W badaniu Kantarjian 2006 nie odnotowano istotnej statystycznie (IS) réznicy pod wzgledem czestosci
wystepowania zgonéw miedzy badanymi grupami (14% w grupie decytabiny vs. 22% w grupie BSC).

Najczesciej wystepujgcymi (u co najmniej 5% pacjentdw) zdarzeniami niepozgdanymi w stopniu 3 i 4
w grupie decytabiny vs. BSC byty: neutropenia, trombocytopenia, anemia, gorgczka neutropeniczna,
leukopenia, goraczka, hiperbilirubinemia, zapalenie ptuc, nudnosci, zaparcia, biegunka, bél brzucha
oraz wybroczyny btony sluzowej jamy ustnej.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Oceniany produkt leczniczy Reblozyl nie posiada lekéw biopodobnych/generycznych, ktére
dopuszczono do obrotu centralnego/narodowego w innym lub tym samym wskazaniu niz oceniane.

Koszt 3 mies. terapii luspaterceptem (produkt leczniczy Reblozyl) wynosi: _brutto (wedtug
whniosku zatgczonego do zlecenia MZ).

Koszt 3 mies. terapii decytabing (produkt leczniczy Dacogen) wynosi: _ (zgodnie z danymi
z raportu 0T.42.35.2019 dot. zastosowania Dacogen w ramach RDTL).

Ograniczenia

Powyzsze oszacowania mogg nie odzwierciedlaé rzeczywistego kosztu terapii, np. ze wzgledu na
niepewnosci dotyczgce dawkowania leku, ktére jest uzaleznione od masy ciata pacjenta.

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

zastosowa¢ wnioskowang technologie lekowa w ramach RDTL. Mozna przypuszcza¢, ze bedzie to
niewielka populacja, z uwagi na fakt, ze zespoty mielodysplastyczny nalezg do choréb rzadkich.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 2 dokumenty opisujgce wytyczne leczenia MDS wydane przez:
e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - PTOK 2020
e National Comprehensive Cancer Network - NCCN 2020

Wytyczne NCCN 2020 wskazujg, Zze po niepowodzeniu leczenia erytropoetyng (EPO) lub
rekombinowang ludzkg erytropoetyng (rHUEPO) w skojarzeniu z czynnikiem stymulujgcym tworzenie
kolonii granulocytéw (G-CSF) lub darbepoetyng alfa + G-CSF (w przypadku pacjentow bez zespotu 5q
z/bez innych cytogenicznych nieprawidtowosci z pierscieniowatymi syderoblastami 215% lub >5%
z mutacjg SF3B1), mozna zastosowac luspatercept, a dopiero pdzniej nalezy rozwazaé inne opcje
terapeutyczne (tj. azacytydyne, decatybine lub lenalidomid).

Wytyczne PTOK 2020 tylko ogdlnie wskazuja, ze jako terapie alternatywne, ktére mozna zastosowac

w ocenianym wskazaniu u pacjentow z grupy nizszego ryzyka (tj. z kategorii IPSS niskiego i posredniego-
1 ryzyka) zamiast ocenianej technologii lekowej: azacytydyne, decytabine lub lenalidomid.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10.11.2020 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.4378.2020.1.AB), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego: Reblozyl (luspatercept), proszek do sporzadzania roztworu do



Opinia nr 164/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 10 grudnia 2020 r.

wstrzykiwan, fiolki 75 mg, we wskazaniu: zespét mielodysplastyczny (ICD10: D46.7) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych (RDTL), na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 784, z pdin.
zm.), na podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr 326/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku w sprawie oceny zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Reblozyl
(luspatercept) we wskazaniu: zespdt mielodysplastyczny (ICD10: D46.7) oraz raportu nr OT.422.151.2020,
Reblozyl (luspatercept) we wskazaniu: zespét mielodysplastyczny (ICD10: D46.7), Opracowanie w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.



