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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 72/2023 z dnia 3 lipca 2023 roku
w sprawie oceny leku Polivy (polatuzumabum vedotinum)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
na chtoniaki B-komodrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:
e Polivy (polatuzumabum vedotinum), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 30 mg, 1 fiol., kod GTIN: 07613326029353,

e Polivy (polatuzumabum vedotinum), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 140 mg, 1 fiol., kod GTIN: 07613326024143,

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chtoniaki rozlane z duzych komdrek B (DLBCL) nalezq do grupy chtoniakdw
wywodzqcych sie z dojrzatych obwodowych limfocytow B. Rokowanie u chorych
na DLBCL zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania choroby
i czynnikdw rokowniczych.

Przedmiot wniosku obejmuje rozszerzenie refundacji Polivy o 1. linie leczenia
w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicynqg oraz
prednizonem. Jako komparator wnioskodawca wskazat najlepszq terapie
standardowqg (R-CHOP), tj. rytuksymab, cyklofosfamid, doksorubicyna,
winkrystyna i prednizon. Wybdr komparatora dokonany przez wnioskodawce
nalezy uznac¢ za poprawny. Lek posiada status leku sierocego (EU/3/18/2013),
a proponowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Rada Przejrzystosci w dniu 22 lutego 2021 r. uznata za zasadne uwzglednienie
leku Polivy w wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
— opinia Rady dotyczyta jednak innego wskazania. W stanowisku z dnia 24 maja
2021 r. Rada ocenita pozytywnie stosowanie Polivy w ,Leczeniu
opornego/nawrotowego chtfoniaka rozlanego z duzych komorek B (DLBCL) (ICD-
10 C83)” pod warunkiem rozszerzenia RSS.
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Dowody naukowe

Brakuje opublikowanych, wiarygodnych danych na korzysci kliniczne
dla wnioskowanej grupy pacjentow.

W  badaniu POLARIX wykazano korzysci w zakresie wydtuzenia PFS,
ale nie wykazano korzysci w zakresie OS i innych istotnych wskaZnikéw
klinicznych.

Problem ekonomiczny

Prognozowane wydatki zwiqgzane z refundacjg mogq stanowic¢ duze obcigzenie
dla ptatnika publicznego, ale lek wydaje sie efektywny kosztowo w wariancie
ZRSS.  Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza  ekonomiczna
charakteryzuje sie jednak wieloma ograniczeniami: m. in. zbyt optymistyczny
horyzont czasowy, populacje pacjentow badan klinicznych bedqcych Zrédtem
zatozen dla uzytecznosci nie odpowiadajg populacji docelowej wniosku, dlatego
wyniki nalezy interpretowac z ostroznoscig.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 pozytywng rekomendacje refundacyjng
(SMC 2023), 1 warunkowo pozytywnqg rekomendacje NICE 2023 oraz
3 negatywne (PBAC 2022, HAS 2023 i G-BA 2022).

Glowne argumenty decyzji

e niewielka korzys¢ kliniczna, w tym brak istotnych statystycznie roznic
pomiedzy wnioskowana technologiq a komparatorem w zakresie przezycia
catkowitego (0OS), jakosci zycia i bezpieczeristwa,

e duze obcigzenie dla budzetu i niepewnos¢ oszacowan dotyczqcych
efektywnosci kosztowej leku.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826)
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.14.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Polivy (polatuzumab wedotyny) w ramach programu
lekowego: »Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)«”; data ukonczenia: 22 czerwca
2023 .

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw i eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



