Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2024 z dnia 22 kwietnia 2024 roku
w sprawie oceny leku Tepkinly (epcoritamabum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82,
C83, C85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Tepkinly (epcoritamabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do wstrzykiwan, 4 mg/0,8 mi, 1 fiolka 0,8 ml, kod GTIN: 08054083026503;

e Tepkinly (epcoritamabum), roztwdr do wstrzykiwan, 48 mg, 1 fiolka 0,8 ml,
kod GTIN: 08054083026497;

w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na chtfoniaki B-komdrkowe

(ICD-10: C82, C83, C85)”, wramach nowej grupy limitowej i wydawanie ich

bezptatnie, pod warunkiem wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka

ograniczajgcego w wiekszym stopniu wydatki ptatnika publicznego.

Rada zgtasza uwagi do projektu programu lekowego:

o W projekcie programu lekowego, w punkcie 1.4.1. epkorytamab
w monoterapii, w pozycji ,,1” wskazaniem jest ,.chfoniak rozlany z duzych
komdrek de novo lub w przypadku transformacji z indolentnego chtoniaka”.
Zapis jest niejasny, gdyz nie wskazuje na wymdg stosowania terapii
w co najmniej 2 linii leczenia. W pozostatych punktach projektu, zgodnie
z wytycznymi NCCN 2024 i NICE2024, zaznacza sie, ze epkorytamab moze
by¢ stosowany w przypadku nieskutecznosci co najmniej 2 linii leczenia
ogodlnoustrojowego. Nalezy ten zapis doprecyzowac.

e W projekcie programu lekowego nalezy okreslic czas leczenia
epkorytamabem i kryteria wytgczenia swiadczeniobiorcy z programu
(w aspekcie zaprzestania dalszej terapii tym lekiem).

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., w przedmiocie objecia refundacjq
produktu leczniczego:
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e Tepkinly, epcoritamabum, koncentrat do sporzqdzania roztworu
do wstrzykiwan, 4 mg/0,8 ml, 1 fiolka 0,8 mi;

e Tepkinly, epcoritamabum, roztwdr do wstrzykiwan, 48 mg, 1 fiolka 0,8 ml.
Wsrdéd gtéwnych podtypow chtoniakdw nieziarniczych (NHL) wyrdznia sie miedzy
innymi chtoniaki rozlane z duzych komorek B: ICD-10 C83.3 (DLBCL, ang. diffuse
large B-cell lymphoma). DLBCL stanowi najczestszy podtyp NHL i obejmuje okoto
30-33% wszystkich przypadkdw chfoniakdw nieziarniczych. Nalezy do grupy
nowotwordow uktadu chfonnego o agresywnym przebiegu i jest najczestszym
chtoniakiem NHL u dorostych (30-40% przypadkow). Wystepuje w kazdej grupie
wiekowej, ale czestos¢ wzrasta wraz z wiekiem — 50% chorych na DLBCL ma >65
lat. W Europie czestos¢ wystepowania DLBCL szacuje sie na kilkanascie
przypadkow na 100 000 ogdlnej populacji na rok i wzrasta ona z wiekiem —
od 2/100 000 w wieku 20-24 lat, przez 45/100 000 w wieku 60-64 lat,
do 112/100 000 w wieku 80— 84 Iat.

Rokowanie u chorych na DLBCL zalezy przede wszystkim od stopnia
zaawansowania choroby i czynnikow rokowniczych. Odsetek wystgpienia
odpowiedzi catkowitej (CR) u chorych w stopniu zaawansowania |-l wedtug Ann
Arbor wynosi prawie 100%, a przezy¢ 5-letnich ponad 85%. W stopniu
zaawansowania IlllI-IV wedfug Ann Arbor odsetek CR wynosi okofo 75%, a przezy¢
5-letnich 50-60%.

Wedtug projektu programu lekowego, epkorytamab miatby byc¢ stosowany
w nastepujgcych wskazaniach:

1) chtoniak rozlany z duzych komdrek B (DLBCL, de novo lub transformacja
z indolentnego chfoniaka);

2) nawrdot lub opornosc na wczesniejsze leczenie;
3) zastosowanie wczesniej co najmniej 2 linii leczenia ogdlnoustrojowego;
4) wczesniejsze leczenie zawierajqgce przeciwciato anty-CD20;

5) przeciwwskazania  do  przeszczepienia  krwiotwdrczych  komdrek
macierzystych w momencie kwalifikacji do programu lekowego Iub
wczesniejsze niepowodzenie przeszczepienia autologicznych krwiotwdrczych
komorek macierzystych (auto-HSCT).

Dowody naukowe

Aktualnie brakuje bezposrednich dowoddow skutecznosci epkorytamabu
w leczeniu DLBCL. Dostepne sq natomiast wyniki porownania epkorytamabu
zwybranymi  komparatorami w  formie  pordwnania  posredniego,
z wykorzystaniem analizy MAIC. Ta analiza wskazuje, ze w poréownaniu
z komparatorami, terapia epkorytamabem jest czesto skuteczniejsza.
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Problem ekonomiczny

Gtowne wnioski z analizy ekonomicznej wskazujqg, ze w przypadku uwzglednienia
instrumentu dzielenia ryzyka, wydatki ptatnika publicznego ponoszone
w populacji docelowej

(I rok).
Gtowne argumenty decyzji

e Dostepne dowody wskazujg, ze leczenie epkorytamabem jest skuteczng
opcjq terapeutyczng w okreslonej grupie chorych z chtoniakiem rozlanym
z duzych komdrek B (DLBCL).

e Ffektywnosc kosztowa.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
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 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.9.2024
»Whniosek o objecie refundacjg leku Tepkinly (epkorytamab) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na
chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)«”; data ukoriczenia: 10.04.2024 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (AbbVie Sp. z 0.0.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Sp. 7 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej

(Dz. U. 22022 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 ., poz. 1233).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: AbbVie Sp. z 0.0.



