Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 76/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Empliciti (elotuzumab)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych
na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:

e Empliciti, elotuzumab, proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu
do infuzji, 400 mg, 1 fiol. proszku, kod GTIN: 08027950032198,

e Empliciti, elotuzumab, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu
do infuzji, 300 mg, 1 fiol. proszku, kod GTIN: 08027950032181
w ramach programu lekowego: ,,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD-10: €90.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie
pod warunkiem obnizenia ceny leku lub
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Szpiczak plazmocytowy jest nowotworem wywodzqcym sie z komodrek B
w koricowym etapie rdznicowania, stanowi ok. 1% wszystkich nowotwordw
ztosliwych (ok. 14% nowotwordw uktadu krwiotwdrczego), ze szczytem
zachorowan w 7. dekad_zie zycia. W Polsce wg danych KRN w 2017 r. odnotowano
1407 zgonow z powodu tej choroby. Szpiczak mnogi pozostaje nieuleczalng
chorobg, w ktorej ok. 1/3 pacjentéw nie odpowiada na | linie leczenia.

W chwili obecnej refundowanych jest kilka innych schematow leczenia w ramach
programow lekowych. Whnioskodawca jako technologie alternatywnq
dla schematu EPd (elotuzumabu w skojarzeniu z pomalidomidem
i deksametazonem) wskazat schemat Pd (pomalidomid w skojarzeniu
z deksametazonem) oraz jako komparatory dodatkowe schematy:
Kd (karfilzomib w skojarzeniu z deksametazonem), DVd (daratumumab
w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem).

Dowody naukowe

Do analizy klinicznej wtgczono badanie ELOQUENT-3, w ktorym porownano
skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania schematu EPd z Pd, u pacjentow
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zopornym lub opornym i nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym, ktorzy
otrzymali co najmniej dwa wczesniejsze schematy leczenia (w tym lenalidomid
i inhibitor proteasomu) oraz byli oporni na ostatniq terapie. Nie odnaleziono
natomiast badan bezposrednio porownujgcych lub umozliwiajgcych porownanie
posrednie EPd z Kd i DVd (przedstawiono jedynie zestawienie wynikow
dla ramienia EPd z badania ELOQUENT-3 oraz dla schematéw Kd i DVd
odpowiednio z badarn ARROW | CASTOR).

Wyniki wykazaty istotne statystycznie rdznice na korzys¢ schematu EPd
w poréwnaniu z Pd w zakresie mediany przezycia catkowitego (29,8 mies.
(95% Cl: 22,9; 45,7) dla schematu EPd vs. 17,4 mies. (95% Cl: 13,8; 27,7) dla Pd),
przezycia wolnego od progresji choroby (dane dla minimalnego okresu
obserwacji 9,1 mies: mediana PFS wyniosta odpowiednio 10,3 mies. (95% Cl: 5,6;
n/o) vs. 4,7 mies. (95% Cl: 2,8; 7,2)), ogdlnej odpowiedzi na leczenie (istotnie
statystycznie czesciej w grupie EPd vs. Pd, zarowno w ocenie badacza (53% vs.
26%), jak i dokonanej przez niezaleiny komitet oceniajgcy (58% vs. 25%)).
W pozostatych ocenionych punktach koncowych dot. poszczegdlnych rodzajow
odpowiedzi, stabilizacji choroby i progresji choroby nie odnotowano IS rdznic
miedzy grupami. Nie stwierdzono takze IS rdéznic miedzy grupami w czasie
do wystgpienia pierwszego pogorszenia stanu zdrowia, w zakresie jakosci zycia
ocenianej wg kwestionariusza EQ-5D-3L Ul i VAS oraz ocenie ryzyka pogorszenia
nasilenia objawdw choroby w skali MDASI-MM.

W odniesieniu do pozostatych komparatoréow (Kd i DVd), w ramach zestawienia
wynikow z badan: ELOQUENT-3, ARROW i CASTOR, mozna wnioskowac,
ze oceniana technologia nie wydaje sie istotnie gorsza od refundowanych
komparatordéw.

W zakresie analizy bezpieczeristwa w badaniu ELOQUENT-3 wykazano brak IS
roznic miedzy grupami EPd i Pd w ocenie czestosci wystepowania zgondw i innych
zdarzen niepoZzqdanych.

Problem ekonomiczny

Analiza wptywu na budzet wskazuje na istotny prognozowany wzrost wydatkow
ptatnika publicznego, natomiast analiza efektywnosci kosztowej wskazuje,
Ze stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych jest mniej korzystny
niz w przypadku komparatordow.

W analizie kosztow-uzytecznosci zastosowanie schematu EPd w miejsce
schematu Pd wydaje sie . Oszacowany ICUR jest jednak

W analizie minimalizacji kosztow, koszt stosowania schematu EPd w miejsce
obecnie refundowanego schematu Kd i DVd jest
i jedynie wyrazne
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obnizenie ceny leku

Odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje niemieckie (G-BA 2021 oraz IQWiG
2019/2020), w ktoérych wskazano, ze zastosowanie schematu EPd w poréwnaniu
ze schematem Pd (pomalidomid, deksametazon) wiqze sie z uzyskaniem
dodatkowej korzysci zdrowotnej. Niemniej IQWiG wskazuje na niepewnosc
zwigzana z wiarygodnosciq uzyskanych w ramach badania ELOQUENT-3
wynikow m.in. z uwagi na otwarty charakter badania i z tego wzgledu
dodatkowq korzys¢ zdrowotng uzyskanq w ramach leczenia schematem EPd
w porownaniu ze schematem Pd okreslono jako niewielkg. Odnaleziono rowniez
1 szkockg negatywng rekomendacje (SMC 2021), gdzie ocena wynikata z faktu,
ze firma nie ztozyta wniosku.

Glowne argumenty decyzji

Wyniki badan wskazujq na korzysci zdrowotne schematu EPd w pordwnaniu
ze schematem Pd, m.in. w zakresie mediany przeZzycia catkowitego i przezycia
wolnego od progresji choroby, a zestawienie wynikow z komparatorami pozwala
posrednio wnioskowac, ze oceniana technologia nie jest od nich gorsza. Nalezy
jednak obnizy¢ cene leku

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 4231.28.2022 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Empliciti (elotuzumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)«”. Data ukoriczenia: 3.08.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Bristol-Myers Squibb Polska
Sp. Z 0.0.) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.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: (Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z 0.0.).



