Rada Przejrzystosci

dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2024 z dnia 15 stycznia 2024 roku
w sprawie oceny leku Tecvayli (teklistamab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD 10: C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Tecvayli (teklistamab), roztwor do wstrzykiwan, 90 mg/ml, 1 fiolka 1,7 mi,
kod GTIN: 05413868121582,

e Tecvayli (teklistamab), roztwdr do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiolka 3 ml, kod
GTIN:05413868121575,
w ramach programu lekowego: ,,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD 10: C90.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Zdaniem Rady Przejrzystosci zaproponowany instrument dzielenia ryzyka jest
niezadowalajgcy i powinien byc¢ pogtebiony do poziomu zapewniajgcego
efektywnosc kosztowq leczenia.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

w projekcie programu lekowego B.54. nie zostat uwzgledniony schemat IsaPd,
ktory jest dostepny od 1.07.2023 r. Zasadna jest aktualizacja zapisow
uwzgledniajgca ten schemat.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego:

e Tecvayli (teklistamab), roztwor do wstrzykiwan, 90 mg/ml, 1 fiolka 1,7 ml, kod
GTIN: 05413868121582,

e Tecvayli (teklistamab), roztwdr do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiolka 3 ml, kod
GTIN:05413868121575

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego teklistamab ma byc¢
stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym i opornym na leczenie
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szpiczakiem mnogim, ktorzy otrzymali co najmniej trzy wczesSniejsze terapie,
w tym lek immunomodulujgcy, inhibitor proteasomu i przeciwciato anty-CD38,
i u ktdrych stwierdzono progresje choroby w trakcie ostatniej terapii.

Dowody naukowe

Dostepne dowody naukowe dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
teklistamabu w omawianym wskazaniu majq istotne ograniczenia.
Nie odnaleziono, bowiem, badarn z grupq kontrolg leczonq standardowo. Wyniki
badania bez grupy kontrolnej (MajesTEC-1, mediana obserwacji 23 mies.)
wykazaty, ze leczenie teklistamab wigzafto sie z:

e uzyskaniem ogdlnej odpowiedzi na leczenie u 63% pacjentow, ktdra u ponad
45% pacjentow miata postac co najmniej catkowitej odpowiedzi,

e dtugotrwatym czasem trwania odpowiedzi na leczenie (mediana 21,6 mies.),

e uzyskaniem mediany przezycia wolnego od progresji choroby wynoszqcej
12,5 miesiqgca,

e mediany przezycia catkowitego wynoszqcej 21,9 miesigca.

Ponadto, wyniki tego badania wykazaty istotng klinicznie sredniqg poprawe
w zakresie polepszenia jakosci zycia pacjentow ocenianej kwestionariuszem EQ-
5D-5L VAS wzgledem wartosci poczgtkowej.

Odnaleziono porownania wynikow leczenia teklistamabem i leczenia
standardowego, tj. schematy: Pd (pomalidomid + deksametazon),
PVd (pomalidomid + bortezomib + deksametazon), Ird (iksazomib + lenalidomid
+ deksametazon), Kd (karfilzomib + deksametazon), KRd (karfilzomib +
lenalidomid + deksametazon), IsaPd (izatuksymab + pomalidomid +
deksametazon), EloPd (elotuzumab + pomalidomid + deksametazon), DVd
(daratumumab + bortezomib + deksametazon), DRd (daratumumab +
lenalidomid + deksametazon), Rd (lenalidomid + deksametazon) oraz BP
(bendamustyna + prednizon).

Porownania w oparciu o wyniki badania Flatiron zostaty opublikowane
i wykazaty znamiennq statystycznie przewage teklistamabu nad leczeniem
standardowym w zakresie odpowiedzi na leczenie oraz progresji choroby.
Niepublikowane porownania w oparciu o badania Mateos 2023 i LocoMMotion
wykazaty rowniez korzys¢ w zakresie przezyc¢ catkowitych.

Odnaleziono takze dwa badania obserwacyjne (Firestone 2023, Utervall 2022),
ktore potwierdzajq aktywnosc kliniczng teklistamabu w omawianym wskazaniu.
Najczesciej raportowanymi hematologicznymi zdarzeniami niepozqgdanymi byta
neutropenia, niedokrwistos¢, trombocytopenia, limfopenia, leukopenia.
Neutropenia w stopniu 3—4 wystqgpita u 65% pacjentow.

Problem ekonomiczny
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Analiza ekonomiczna wnioskodawcy wykazata, Zze (pomimo uwzglednienia
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka) wspdfczynnik ICUR znaczgco
przekroczyt z perspektywy NFZ aktualny prdog optacalnosci dla technologii
lekowych. Wprowadzenie finansowania Tecvayli w analizowanym wskazaniu
wiqzatoby sie ze wzrostem wydatkow catkowitych o w | roku oraz
o w Il roku przy uwzglednieniu proponowanego RSS. Analiza
ekonomiczna obarczona jest, zarazem, duzqg niepewnosciq ze wzgledu na brak
danych klinicznych pozwalajgcych bezposrednio porédwnac¢ wnioskowang
technologie z komparatorami. Istnieje takze niepewnosc oszacowania liczebnosci
pacjentow oraz udziatow schematow w zwigzku z dynamicznymi zmianami
w refundacji lekow stosowanymi w leczeniu szpiczaka mnogiego w Polsce.

Glowne argumenty decyzji

Za refundacjg:

e Udokumentowana aktywnosc¢ kliniczna teklistamabu w omawianym
wskazaniu, ktorej miarqg jest stosunkowo wysoki odsetek odpowiedzi
na leczenie.

Za pogtebieniem instrumentu dzielenia ryzyka:

e Niezadowalajgca efektywnosc¢ kosztowa leczenia teklistamabem, pomimo
uwzglednienia proponowanego RSS.

e Niepewnos¢ oszacowan ekonomicznych wynikajgca z ograniczen
jakosciowych dostepnych danych klinicznych oraz z oszacowania liczebnosci
pacjentow.

e Brak danych pozwalajgcych na bezposrednie porownanie skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania teklistamabu,; porownania posrednie wskazujg,
zarazem, na korzysci kliniczne ze stosowania teklistamabu.

Dodatkowe uwagi Rady

Odnoszqc sie do prosby o ocene, czy wymienione wskazniki skutecznosci terapii
w czesci monitorowanie programu lekowego B.54 (z dofgczong wnioskowang
terapiq) sq wystarczajgce dla oceny skutecznosci terapii refundowanych
w ramach tego programu Rada uwaza, ze wskazniki te sq wystarczajqce.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
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0T.423.1.34.2023 ,\Wniosek o objecie refundacjg leku Tecvayli (teklistamab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)«”; data ukoriczenia: 3 stycznia 2024 .

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéttym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen - Cilag Polska Sp. z o.0.).

Zakres wytqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen - Cilag Polska Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytqgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

Organ dokonujqcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Janssen - Cilag Polska Sp. z o.o.



