Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2024 z dnia 29 kwietnia 2024 roku
w sprawie oceny leku Columvi (glofitamab) 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 Columvi (glofitamab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol. 10 ml, GTIN 07613326068468,

e Columvi (glofitamab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 2,5 mg,
1 fiol. 2,5 ml, GTIN 07613326068871,

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

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

bezptatnie, pod warunkiem wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka

ograniczajgcego w wiekszym stopniu wydatki ptatnika publicznego.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego: zgodnie z ChPL
Columvi, jak rdwniez analizowanymi RWE, przed podaniem infuzji GLO w cyklach
1. i 2. musi by¢ dostepna co najmniej 1 dawka tocilizumabu celem zastosowania
w przypadku wystgpienia zespotu uwalniania cytokin (CRS; a w ciggu 8 godz.
od podania nalezy zapewnic dostep kolejnej, dodatkowej dawki). Ponadto wyniki
odnalezionych RWE wskazujq, ze leczenie przeciwciatami biswoistymi, jak GLO,
powinno by¢ prowadzone wytgcznie w dobrze wyposazonych osrodkach i przez
wykwalifikowanych lekarzy specjalistow.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Analiza wniosku o objecie refundacjg produktow leczniczych Columvi
(glofitamab) w 3 lub kolejnych liniach leczenia u pacjentéw z potwierdzonym
histologicznie chtoniakiem rozlanym z duzych komdrek B (DLBCL).

Dowody naukowe

Sposrdd terapii 3-linii najskuteczniejsze jest leczenie za pomocg CAR-T, natomiast
nie wszyscy pacjenci kwalifikujq sie do takiej terapii (przeciwwskazania wg ChPL),
a czes¢ chorych, z uwagi na bardzo szybkq progresje choroby, wymaga
natychmiastowego wigczenia leczenia (bez oczekiwania na przygotowanie
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limfocytow do terapii CAR-T). Dla tej grupy chorych najlepszym wyborem
sq przeciwciata bispecyficzne, takie jak GLO.

Aktualnie brak bezposrednich dowoddw skutecznosci glofitamabu w leczeniu
DLBCL. Dostepne sq wyniki porownania glofitamabu z wybranymi
komparatorami w formie porédwnania posredniego, z wykorzystaniem analizy
MAIC i PSA. Analizy te wskazujg, ze w poréwnaniu z komparatorami, terapia
glofitamabem jest czesto skuteczniejsza.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami Agencji, objecie refundacjq produktu leczniczego
Columvi spowoduje

Glowne argumenty decyzji

e Dostepne dowody wskazujqg, ze leczenie glofitamabem jest skuteczng opcjq
terapeutyczng w okreslonej grupie chorych z chfoniakiem rozlanym z duzych
komodrek B (DLBCL).

e [Efektywnosc kosztowa.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.10.2024
,,Columvi (glofitamab) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82,
C83, C85)«”, Data ukonczenia: 16.04.2024 .

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreS$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Gilead Sciences Poland sp. z o0.0., Servier Polska
Sp. z 0.0, Incyte Biosciences Distribution B.V., Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 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.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: Gilead Sciences Poland sp. z o.0.,
Servier Polska Sp. z 0.0., Incyte Biosciences Distribution B.V., Novartis Poland Sp. z o.0.




