Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 49/2021 z dnia 4 maja 2021 roku
w sprawie oceny leku Imnovid (pomalidomidum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie dorostych chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Imnovid (pomalidomid), kapsutki twarde, 1 mg, 14, kaps., kod EAN:
05909991398477,

e Imnovid (pomalidomid), kapsutki twarde, 2 mg, 14, kaps., kod EAN:
05909991398484,

e Imnovid (pomalidomid), kapsutki twarde, 3 mg, 14, kaps., kod EAN:
05909991398491,

e Imnovid (pomalidomid), kapsutki twarde, 4 mg, 14, kaps., kod EAN:
05909991398507,

w ramach programu lekowego , Leczenie dorostych chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 €90.0)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pomalidomid jest obecnie refundowany w programie lekowym B.54 , Leczenie
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD 10
C90.0)”, w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu dorostych chorych,
z nawrotowym lub opornym szpiczakiem plazmocytowym, u ktorych stosowano
uprzednio co najmniej dwa schematy leczenia, obejmujqce zaréwno lenalidomid
i bortezomib, oraz u ktdrych w trakcie ostatniego leczenia nastgpita progresja
choroby. W przedktadanym wniosku proponuje sie rozszerzenie wskazan dla
pomalidomidu w ramach istniejgcego programu lekowego o wskazanie do jego
stosowania w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, w leczeniu
dorostych chorych z nawrotowym lub opornym szpiczakiem plazmocytowym,
u ktorych stosowano uprzednio co najwyzej trzy schematy leczenia, w tym
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schemat zawierajqcy lenalidomid oraz u ktdrych w trakcie leczenia nastqpita
progresja choroby i nie stwierdzono przeciwskazan do stosowania bortezomibu.

Dowody naukowe

Stosowanie wnioskowanej terapii w porownaniu z deksametazonem w wysokich
dawkach wiqzato sie ze statystycznie istotnie wydtuzeniem: przezycia wolnego od
progresji, przezycia catkowitego, czasu trwania odpowiedzi.
Wspomniane powyzej wyniki sugerujq, ze lek moze stanowi¢ wartosciowq
alternatywe w terapii pacjentow z rozpoznaniem nawrotowego i opornego
szpiczaka plazmocytowego. Dzieki wielokierunkowemu dziataniu, obejmujgcemu
bezposredniq aktywnosc przeciwszpiczakowgq, jak i stymulujgcy wptyw na uktad
odpornosciowy, leki immunomodulujgce (IMIDs) sq obecnie podstawq terapii.
IMIDs nowej generacji sq uwzglednione w schematach leczenia
rekomendowanych przez ESMO - lenalidomid juz w pierwszej linii,
a pomalidomid — od trzeciej linii. W badaniach naukowych dowiedziono braku
opornosci krzyzowej miedzy poszczegolnymi IMIDs | udowodniono duzg
skutecznos¢ pomalidomidu u pacjentéow z nawrotowym szpiczakiem (RRMM),
opornych na inhibitory proteasomow i lenalidomid, a takze u chorych
Z niekorzystnym profilem cytogenetycznym. Dublet pomalidomid-deksametazon
jest rowniez podstawq pofqczen trojlekowych z bortezomibem, karfilzomibem,
cyklofosfamidem, daratumumabem | elotuzumabem, o udowodnionej
skutecznosci i bezpieczeristwie w tej grupie chorych.

Polska Grupa Szpiczakowa 2021 wydata bardzo silng rekomendacje dla schematu
PVD (pomalidomid, bortezomib oraz deksametazon), na podstawie badania
Optimmism. W badaniu poréwnujgcym terapie PVD z terapiq VD u chorych
leczonych wczesniej lenalidomidem mediana czasu wolnego od progresji (PFS)
wyniosta 11.2 miesigca dla grupy badanej w porownaniu do 7.1 dla grupy
kontrolnej (HR 0.61). Nalezy zaznaczyc, ze ponad 70% chorych biorqgcych udziat
w tym badaniu byto opornych na lenalidomid, stqd rekomendacja dla tej terapii
w tej wifasnie populacji chorych jest bardzo silna. W badaniu OPTIMMISM,
rejestracyjnym dla PVd wszyscy pacjenci byli wczesniej leczeni lenalidomidem,
u chorych ktorym podano PVd w 2 linii leczenia mediana PFS byfa na poziomie
ponad 20 miesiecy. Schemat PVd jest wygodny w stosowaniu-nie wymaga iniekcji
dozylnych (podania lekow jedynie doustnie-pomalidomid, deksametazon
i winiekcji podskdrnej-bortezomib), co znacznie skraca czas pobytu pacjenta
w jednostce stuzby zdrowia i ogranicza kontakt z personelem | innymi
pacjentami. Jest to szczegdlnie istotne w dobie pandemii COVID-19 (minimalizuje
zagrozenie epidemiczne). Brak koniecznosci podawania lekow we wlewach
dozylnych eliminuje ryzyko infekcji naczyniowych i powiktan po wynaczynieniach
lekow.
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Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Za refundacjq przemawiajg dowody naukowe potwierdzajgce skutecznosc
interwencji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4231.4.2021
»Whnioski o objecie refundacjg lekéw Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego:, Leczenie dorostych
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”, data ukonczenia:
22.04.2021 .

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinie eksperta i przedstawiciela pacjentow przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Celgene Europe B.V.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Celgene Europe B.V.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 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.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Celgene Europe B.V.



