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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg leku Darzalex (daratumumabum)
w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych na opornego

lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg leku Darzalex (daratumumabum) w ramach
programu lekowego ,leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10 C90.0)” w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
bezptfatnie.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agenciji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, uwaza za zasadne finansowanie ze srodkéw publicznych wnioskowanej
technologii.

Aktualnie leczenie daratumumabem w infuzji dozylnej (IV — ang. intravenous) w skojarzeniu
z bortezomibem i deksametazonem (DVd) jest finansowane

. Przedmiotowy wniosek dotyczy wiec objecia refundacjg innej formy
podania tego samego leku.

W zwigzku z brakiem badan bezposrednio poréwnujgcych skutecznosc¢ i bezpieczeristwo
stosowania daratumumbu podawanego podskérnie stosowanego w ramach schematu DVd
z komparatorem, tj. daratumumabem podawanym dozylnie w schemacie DVd.

przedstawit randomizowane badanie oceniajgce skutecznos¢
i bezpieczenstwo stosowania daratumumabu w formie podskdérnej w monoterapii
w porédwnaniu z daratumumabem podawanym w formie dozylnej stosowanym
w monoterapii. W powyzszym badaniu nie wykazano rdznic istotnych statystycznie w zakresie:
przezycia catkowitego; przezycia wolnego od progresji; odpowiedzi na leczenie. Réznice na
korzys¢ podania podskérnego wzgledem dozylnego, istotng statystycznie jak i kliniczne
wykazano w zakresie zadowolenia z terapii w ocenie pacjenta mierzonego z zastosowaniem
zmodyfikowanego kwestionariusza Cancer Therapy Satisfaction Questionnaire (MD=19,95
pkt).
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W odnalezionych wytycznych klinicznych wskazano, iz iniekcje podskérne charakteryzujg sie
innym dawkowaniem i schematem podawania niz posta¢ dozylna jednak wykazuja
rownowazng skuteczno$é i mniejsze ryzyko zdarzen niepozgdanych. Ponadto daratumumab
w formie podskdérnej mozna zastosowa¢ w kazdym wskazaniu, w ktédrym zostata
zarejestrowana dozylna forma leku. Autorzy wytycznych podkreslajg, ze w przysztosci forma
podskdrna bedzie czesciej stosowana ze wzgledu na bardziej przystepna forme podania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Darzalex (daratumumabum), roztwér do wstrzykiwan, 1800 mg (120 mg/ml), 1 fiol. 15 ml,
kod EAN: 05413868119596, dla ktdrego proponowana cena zbytu netto

Proponowana odpfatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek stosowany w ramach
programu lekowego, w ramach istniejacej grupy limitowej —,,1187.0, Daratumumab”.

Problem zdrowotny

Szpiczak mnogi jest nowotworem wywodzgcym sie z komdrek B w koricowym etapie réznicowania po
dokonaniu rekombinacji klasy (zmiana izotypu) tancucha ciezkiego immunoglobuliny, ktére
w przypadkach typowych wydzielajg biatko monoklonalne, tzw. biatko M. Charakteryzuje sie
niejednorodnym genetycznie, klonalnym rozrostem komaérek plazmatycznych.

W Polsce wg danych KRN w 2017 r. zarejestrowano 1600 nowych zachorowan na szpiczaka mnogiego
i inne nowotwory z komdrek plazmatycznych (wg ICD-10: C90) (zachorowalnos¢ 4,16/100 000). W tym
samym roku w Polsce z powodu szpiczaka mnogiego i innych nowotwordw z komérek plazmatycznych
odnotowano 1407 zgondw (umieralnos¢ 3,66/100 000).

Szpiczak mnogi pozostaje nieuleczalng chorobg, w ktérej ok. 1/3 pacjentéw nie odpowiada na | linie
leczenia a ewentualny nawrdt choroby wystepuje u praktycznie wszystkich pacjentéw, ktérzy uzyskali
wstepng odpowiedz. Wedtug Szczeklik 2018 mediana czasu przezycia chorych z objawows,
postepujacg postacia choroby, dzieki wprowadzeniu nowych lekédw wydtuzyta sie do 5-7 lat zwtaszcza
w grupie chorych mtodszych. Szacuje sie, ze mediana przezycia chorych, u ktérych obecnie rozpoznaje
sie szpiczaka mnogiego, dzieki nowym lekom wyniesie 10 lat.

Alternatywna technologia medyczna

Majac na wzgledzie wytyczne kliniczne, opinie ekspertéow klinicznych oraz technologie aktualnie
finansowane za komparator nalezy uzna¢ daratumumab w infuzji dozylnej (IV) stosowany w schemacie
z bortezomibem i deksametazonem (DVd).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Daratumumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1k, ktére taczy sie z biatkiem CD38
prezentowanym w duzej ilosci na powierzchni komérek nowotworowych szpiczaka mnogiego, a takze
na innych rodzajach komérek i tkanek w réznych poziomach. Biatko CD38 ma wiele funkcji, takich jak:
receptor posredniczacy w adhezji komédrek, przenoszenie sygnatéw i aktywnos¢ enzymatyczna.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Darzalex jest on wskazany:
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e w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem Ilub z bortezomibem, melfalanem
i prednizonem, w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim,
ktdrzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komérek macierzystych;

e w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu dorostych
pacjentdéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim, ktdrzy kwalifikujg sie do autologicznego
przeszczepienia komdrek macierzystych;

e w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem lub bortezomibem i deksametazonem,
w leczeniu dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktérzy otrzymali co najmniej jedng
wczesniejszg terapie;

e w monoterapii u dorostych pacjentdw z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem
mnogim, ktérych wczesniejsze leczenie obejmowato inhibitor proteasomu i lek
immunomodulujacy i u ktdrych nastgpita progresja choroby w trakcie ostatniego leczenia.

Whnioskowane wskazanie jest zgodne z zarejestrowanym.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach przeglagdu systematycznego wnioskodawca nie odnalazt badan bezposrednio
poréwnujgcych skutecznos¢ i bezpieczernstwo stosowania daratumumbu podawanego podskérnie
stosowanego w ramach schematu DVd z komparatorem, tj. daratumumabem podawanym dozylnie w
schemacie DVd.

. randomizowane badanie Il|
fazy o akronimie COLUMBA, oceniajgce skutecznos$¢ i bezpieczerstwo stosowania daratumumabu
w formie podskdérnej w monoterapii w poréwnaniu z daratumumabem podawanym w formie dozylnej
stosowanym w monoterapii. Mediana okresu obserwacji wynosita 7,5 msc. Do badania wtgczono 522
pacjentow.

Ocena badania COLUMBA przeprowadzona przez wnioskodawce przy uzyciu narzedzia Cochrane
Collaboration wykazata, ze badanie to cechuje sie niskim ryzykiem btedu systematycznego w kazde;j
z domen. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, ze badanie COLUMBA jest badaniem typu open-label. Z uwagi
na powyzsze ryzyko btedu zwigzane z wiedzg uczestnikéw badania oraz personelu na temat
przydzielonych interwencji jest wysokie. Co wiecej wiedza uczestnikow badania oraz personelu na
temat przydzielonych interwencji moze mieé¢ wptyw na ryzyko popetnienia btedu systematycznego
w ocenie niektdrych punktow koncowych np. satysfakcja z leczenia w ocenie pacjenta, z tego wzgledu
w tej domenie oceniono ryzyko popetnienia btedu jako nieznane.

Skutecznos¢ kliniczna

W badaniu COLUMBA nie wykazano réznic istotnych statystycznie pomiedzy stosowaniem
daratumumabu w formie podskérnej w monoterapii w poréwnaniu z daratumumabem podawanym
w formie dozylnej w monoterapii w zakresie:

e przezycia catkowitego;
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e przezycia wolnego od progresji;
e odpowiedzi na leczenie.

W badaniu COLUMBA oceniono réwniez satysfakcje z leczenia w ocenie pacjenta. Wyniki badania
wskazaty, ze $rednia ocena w domenie zadowolenia z terapii w ocenie pacjenta mierzona
z zastosowaniem zmodyfikowanego kwestionariusza Cancer Therapy Satisfaction Questionnaire byta
wyzsza wsrdd pacjentdw leczonych DARA SC w poréwnaniu z oceng przeprowadzong wsrdd pacjentéw
leczonych DARA 1V, a wynik osiggnat prog istotnosci statystycznej (MD=19,95 (95% Cl: 8,56; 31,34))
i byt istotny klinicznie (>5,9 pkt.).

Bezpieczeristwo

Analiza bezpieczeristwa nie wykazata IS réznic w zakresie takich punktéw korcowych jak: zgon,
zdarzenia niepozgdane prowadzace do zaprzestania terapii, zdarzenia niepozgdane zwigzane
z leczeniem ogdtem (TEAE), TEAE stopnia 3. i wyzej, ciezkie zdarzenia niepozgdane (SAE). W ramach
analizy bezpieczeristwa wykazano IS réznice w zakresie czestosci wystepowania reakcji zwigzanych
z infuzjg ogdtem na korzys¢ terapii DARA SC (RR=0,37 (95% Cl: 0,26; 0,53)). Ponadto IS rdéznice na
korzys¢ DARA SC wykazano réwniez w zakresie IRR prowadzgcych do tymczasowego odstawienia leku
(Peto OR=0,094 (95% ClI: 0,0582; 0,1517).

Do najczesciej wystepujacych zdarzen niepozgdanych dowolnego stopnia nalezaty m.in. zakazenia
i zarazenia pasozytnicze, ktére w ramieniu DARA SC wystgpity u 46% pacjentow, a w ramieniu DARA IV
u 45% pacjentéw, zaburzenia krwi i uktadu chtonnego, ktére wystapity u 42% i 40% pacjentow
(odpowiednio dla SCi IV) (w tym najczesciej niedokrwisto$¢: 26% vs 23%), a takze zaburzenia ogdlne
i stany w miejscu podania 39% vs 44%. Wykazano, ze zdarzenia niepozadane zwigzane z zaburzeniem
uktadu oddechowego, klatki piersiowe] is$rdédpiersia istotnie statystycznie rzadziej wystepujg
w ramieniu DARA SC w poréwnaniu do ramienia DARA IV (RR=0,63 (95% Cl: 0,48; 0,84)).

Zdarzenia niepozadane stopnia 3. lub 4. wystapity u 45% pacjentéow grupie DARA SC oraz u 49%
pacjentéw w grupie DARA V. NajczeSciej wystepujace zdarzenia niepozgdane stopnia 3. lub 4.
to zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (DARA SC vs DARA IV, 30% vs 28%), matoptytkowos¢ (14%
w obydwu ramionach), neutropenia (13% vs 8%) oraz niedokrwistos¢ (13% vs 14%).

Ograniczenia

Whiosek refundacyjny dla daratumumabu w formie podskdérnej obejmuje objecie refundacjg leku

w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem.
Gtéwne badanie dla ocenianej interwencji jest badaniem bioréwnowaznosci daratumumabu w formie
podskdérnej stosowanego w monoterapii w poréwnaniu z daratumumabem w formie dozylnej
stosowanym w monoterapii. Brak jest badan bezposrednio poréwnujacych zastosowanie
daratumumabu w formie podskdrnej stosowanego w ramach schematu DVd w pordwnaniu
z daratumumabem w formie dozylnej stosowanym w ramach schematu DVd.

Zgodnie z kryteriami witgczenia, do badania COLUMBA kwalifikowani byli pacjenci po co najmniej
3 wczesniejszych liniach leczenia obejmujgcych inhibitor proteasomu oraz lek immunomodulujacy,
podczas gdy do programu lekowego

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 155 514 zt (3 x 51 838 z1)

WskazZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Celem analizy ekonomicznej byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem
ze Srodkéw publicznych  daratumumabu podawanego w iniekcji podskdrnej w skojarzeniu
z bortezomibem i deksametazonem w ramach schematu DVd (daratumumab, bortezomib,
deksametazon) u pacjentéw z opornym lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym. W tym celu
przeprowadzono analize minimalizacji kosztow w horyzoncie czasowym odpowiadajgcym Sredniej
dtugosci leczenia terapig DVd t;. oszacowanej na podstawie mediany czasu trwania
leczenia schematem DVd w badaniu CASTOR z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
oraz perspektywy wspdlnej (NFZ+pacjent). Biorgc pod uwage sposdb finansowania lekéw (tj. program
lekowy) brak jest wspdtptacenia pacjenta za terapie, zatem obie perspektywy sg tozsame. W analizie
ekonomicznej przedstawiono zatem wytacznie wyniki z perspektywy ptatnika publicznego.

W modelu uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne tj. koszty lekéw i koszty ich podania.
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Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem przedstawionych oszacowan jest fakt, iz wnioskodawca w ramach
analizy klinicznej nie przedstawit dowoddéw dla DARA SC stosowanego w ramach schematu DVd. Biorac
jednak pod uwage, iz w analizie klinicznej, wykazano brak IS réznic odnosnie maksymalnych stezen
w surowicy miedzy DARA SC i DARA IV oraz wykazano podobng skutecznos¢ ww. terapii stosowanych
w monoterapii. Dowody naukowe dotyczace podania dozylnego przetozono na skutecznos¢ formy
podskdrnej.

Nalezy mie¢ réwniez na wzgledzie, ze w

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z p6zi. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badar klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W zwigzku z brakiem randomizowanych badan wykazujgcych wyzszos¢ DARA SC stosowanego
w ramach schematu DVd wzgledem DARA IV w ramach schematu DVd, zachodzg okolicznosci
art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
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wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Analize wptywu na budzet w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji daratumumabu
podawanego w iniekcjach podskérnych (DARA SC) w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem
(schemat DVd) u pacjentow z opornym Ilub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym,
przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdlne;.
Perspektywa wspdlna (NFZ +pacjent) jest tozsama, gdyz w przypadku zaktadanego sposobu
finansowania produktu Darzalex nie dochodzi do wspdtptacenia przez pacjenta.

W modelu uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne tj. koszty lekéw i koszty ich podania.

Ograniczenia

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Brak uwag.

Uwagi do programu lekowego

Brak uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.
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Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono 9 dokumentédw odnoszacych sie do leczenia pacjentdw 2z opornym na
leczenie/nawrotowym szpiczakiem mnogim:

e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) 2020;
e Polska Grupa Szpiczakowa (PGSz) 2021,

e The European Hematology Association, European Society for Medical Oncology (EHA — ESMO)
2021

e National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2021;

e American Society of Oncology and Cancer Care Ontario (ASCO) 2019;
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2020;

e International Myeloma Working Group (IMWG) 2021;

e National Cancer Institute (NCI) 2021,

e Medical Scientific Advisory Group (MSAG) 2019;

e Mayo Stratification 2020.

Wszystkie najnowsze wytyczne rekomendujg schemat DVD (skojarzenie daratumumabu
z bortezomibem i deksametazonem) jako terapie zalecang w leczeniu  pierwszej
wznowy/progresji u chorych na szpiczaka plazmocytowego (PGSz 2021, PTOK 2020, NCCN 2021, NICE
2020, EHA-ESMO 2021, IMWG 2021, ASCO 2019, NCI 2021, MSAG 2019, Mayo Stratification 2020).
Dotychczas daratumumab w terapii nawrotowego/opornego na leczenie szpiczaka plazmocytowego
znalazt zastosowanie jedynie w postaci dozylnej. Najnowsze wytyczne amerykanskie z 2021 r.: National
Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2021 oraz National Cancer Institute (NCI) 2021 powotujac sie
na wyniki badania COLUMBA, uwzgledniajg podanie daratumumabu zaréwno w formie dozylnej, jak
i w postaci wstrzyknieé podskérnych. W dokumentach wskazano, iz iniekcje podskérne charakteryzujg
sie innym dawkowaniem i schematem podawania niz postaé dozylna jednak wykazujg réwnowazna
skutecznos$¢ i mniejsze ryzyko zdarzen niepozadanych. Ponadto daratumumab w formie podskérnej
mozna zastosowacé w kazdym wskazaniu, w ktérym zostata zarejestrowana dozylna forma leku. Autorzy
wytycznych IMWG 2021 podkreslajg, ze w przysztosci forma podskdrna bedzie czesciej stosowana
ze wzgledu na bardziej przystepng forme podania.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng, odnosita sie ona pozytywnie
do finansowania daratumabu w postaci podskdérnej w potgczeniu z bortezomibem i deksametazonem
do leczenia dorostych pacjentdéw ze szpiczakiem mnogim, ktérzy otrzymali wczesniej tylko jedng
terapie.



Rekomendacja nr 60/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 2 czerwca 2021 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 30.03.2021 r. Ministra Zdrowia (znaki pisma:
PLR.4500.1713.2020.12.APR) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjq leku
Darzalex (daratumumabum) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2021 r., poz. 523, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 60/2021 z dnia 31 maja
2021 roku w sprawie oceny leku Darzalex (daratumumabum) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych
na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”

PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 60/2021 z dnia 31 maja 2021 roku w sprawie oceny leku Darzalex
(daratumumabum) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)"

2. Raport nr OT.4231.18.2021. Wniosek o objecie refundacjg leku Darzalex (daratumumab) w ramach
programu lekowego: , Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-
10 C90.0)". Analiza weryfikacyjna.



