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Rekomendacja nr 26/2026
z dnia 6 marca 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Blenrep (belantamab mafodotin)
w ramach programu lekowego B.54. , Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Blenrep (belantamab
mafodotin) w ramach programu lekowego B.54. ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD-10: C90.0)” bezptatnie dla pacjenta, w ramach nowej grupy limitowe] pod warunkiem obnizenia
ceny leku, do poziomu zapewniajgcego efektywnosé kosztowg wzgledem wszystkich komparatorow,
uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka zobowigzujagcego Wnioskodawce do pokrycia kosztu
niewykorzystanej czesci leku pozostajgcej w fiolce po odmierzeniu doktadnej dawki dla pacjenta
oraz wprowadzenia dodatkowego mechanizmu dzielenia ryzyka typu CAP - na okreslong w ramach
analizy wptywu na budzet liczbe pacjentéw rozpoczynajgcych terapie za pomocg ocenianej interwencji,
zabezpieczajgcy wydatki ptatnika publicznego ponoszone na belantamab mafodotin.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania belantamabu mafodotin w leczeniu oséb dorostych z nawrotowym
lub opornym szpiczakiem mnogim (RRMM), w skojarzeniu z:

e bortezomibem i deksametazonem (BVd) u pacjentéw, ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej
jeden schemat leczenia;

e pomalidomidem i deksametazonem (BPd) u pacjentéw, ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej
jeden schemat leczenia zawierajacy lenalidomid.

Aktualnie w analizowanym wskazaniu w ramach programu lekowego B.54. dostepne i refundowane
jest leczenie z wykorzystaniem szeregu schematdw, leczenie obejmuje m.in.: w 2. do 4. linii leczenia
DVd (daratumumab+bortezomib+deksametazon); DRd (daratumumab+lenalidomid+deksametazon);
KRd (karfilzomib+lenalidomid+deksametazon); Kd (karfilzomib+deksametazon); od 2. linii leczenia
IRd (iksazomib w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem) u pacjentéw z obecnoscig
specyficznych aberracji cytogenetycznych z grupy wysokiego ryzyka; od 3. linii leczenia
EloPd (elotuzumab+ pomalidomid+deksametazon); IsaPd (izatuksymab+pomalidomid+deksametazon)
oraz od 4. Linii Tec (teklistamab); Elra (elranatamab) i Tal (talkwetamab). Dodatkowo dostepne
sg terapia finansowane w ramach katalogu chemioterapii.

W wytycznych EHA 2025 schematy BPd i BVd zostaty wymienione w kategoriach preferowane opcje
leczenia jak i w ramach innych zaakceptowanych do stosowania w szeregu analizowanych
w dokumencie sytuacji klinicznych. W rekomendacjach PGSz 2025, wskazano, ze oceniane schematy
stanowig obiecujgcg alternatywe dla pacjentéw opornych na lenalidomid oraz daratumumab.
Natomiast w zaleceniach NCCN 2025 rekomenduje sie stosowanie BVd u pacjentéw po dwéch
wczesniejszych terapiach obejmujgcych leki immunomodulujace jak i inhibitory proteasomu.

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej przedstawiono wyniki dwdch randomizowanych badan
klinicznych: badanie DREAMM-7 poréwnujgce BVd vs DVd w populacji chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego, u ktdrych zastosowano co najmniej jedng linie leczenia
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oraz stwierdzono progresje choroby podczas lub w trakcie ostatniej terapii oraz badanie DREAMM-8
poréwnujgce BPd vs PVd w populacji chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego, u ktérych zastosowano co najmniej jedng linie leczenia, w tym lenalidomid
oraz stwierdzono progresje choroby podczas lub w trakcie ostatniej terapii.

Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych skutecznos$é¢ i bezpieczenstwo stosowania
ocenianej technologii ze stosowaniem pozostatych komparatoréw. Wnioskowanie dla poréwnania
z DVd, PVd oraz Kd opiera sie na wynikach porédwnania posredniego. Kluczowy jest brak poréwnania
ze schematem DRd.

W badaniu DREAMM-7 wykazano istotne statystycznie i klinicznie réznice na korzysé¢ BVd vs DVd
w zakresie przezycia wolnego od progresji (PFS) oraz istotne statystycznie réznice w zakresie przezycia
catkowitego (OS). W zakresie bezpieczenstwa odnotowano roéznice na niekorzys¢ BVd vs DVd
m.in. dla punktéw koncowych: AEs 3-4 stopnia, AEs prowadzace do trwatego zakorczenia
jakiegokolwiek leczenia, SAEs i SAEs zwigzane z leczeniem. W ramach analizy poszczegélnych zdarzen
niepozadanych odnotowano réznice na niekorzys¢ ocenianej interwencji dla wystepowania zapalenia
ptuc oraz zdarzeA niepozgdanych dotyczacych oka. Wyniki dla oceny jakosci zycia wskazujg
na przej$ciowe pogorszenia funkcji wzrokowych podczas terapii za pomocg BVd.

W badaniu DREAMM-8 wykazano istotne statystycznie i klinicznie rdznice na korzys¢ BPd vs PVd
w zakresie PFS. Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic dla OS. W zakresie bezpieczenstwa
odnotowano rdznice na niekorzys¢ BPd vs PVd m.in. dla punktéw korncowych: AEs 3-4 stopnia,
AEs prowadzace do przerwania/opdznienia dawkowania i SAEs. W ramach analizy poszczegdlnych
zdarzen niepozadanych odnotowano rdznice na niekorzy$¢ ocenianej interwenci dla wystepowania
zakazen oraz zdarzen niepozadanych dotyczacych oka. Wyniki dla oceny jakosci zycia wskazujg
na przej$ciowe pogorszenia funkcji wzrokowych podczas terapii za pomocg BPd.

Przeprowadzone pordwnania posrednie z wskazujg na istotng statystycznie przewage BVd wzgledem
Kd oraz PVd w odniesieniu do wydtuzenia PFS i OS. Przeprowadzone poréwnania posrednie wskazujg
takze na istotng statystycznie przewage BPd wzgledem Kd w odniesieniu do wydtuzenia PFS,
nie odnotowano natomiast réznic istotnych statystycznie w odniesieniu do OS. Poréwnanie BPd z DVd
w odniesieniu do PFS i OS nie wykazato IS réznic. W zakresie bezpieczenstwa IS réznice na niekorzysé
BVd w poréwnaniu z Kd dla punktéw korcowych AEs 3-4 stopnia i SAEs. Dla poréwnania BPd vs Kd
oraz BPd vs DVd odnotowano IS réznice na niekorzys¢ BPd dla punktéw korcowych AEs 3-4 stopnia
i SAEs. Dla pozostatych ocenianych punktédw koicowych nie odnotowano istotnych statystycznie réznic
miedzy ocenianymi terapiami.

Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy stosowanie BVd w miejsce Kd, DVd jest efektywne kosztowo,
natomiast poréwnanie BVd vs PVd wykazato brak optacalnosci. Zgodnie z oszacowaniami
Whioskodawcy stosowanie BPd w miejsce Kd, DVd oraz PVd nie jest opfacalne. Kluczowym
ograniczeniem jest brak poréwnania ze schematem DRd, co znacznie utrudnia petne wnioskowanie.

Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej terapii u dorostych pacjentéw z nawrotowym
lub opornym szpiczakiem mnogim zgodnie z zapisami uzgodnionego programu lekowego, w wariancie
z uwzglednieniem RSS, bedzie wigzaé sie ze

w | roku refundacji oraz w |l roku refundacji.

Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: odnalezione wytyczne kliniczne, efektywnos¢
kliniczng wnioskowanej technologii oraz ograniczenia zwigzane z brakiem informacji nt. poréwnania
BVd i BPd ze wszystkimi komparatorami, w tym w szczegdlnosci z DRd, a takze ograniczenia
przeprowadzonych szacunkdw w ramach analizy ekonomicznej oraz BIA, przewidywany znaczny wptyw
na budzet ptatnika, jak réwniez pozytywne warunkowo Stanowisko wydane przez Rade Przejrzystosci,
Prezes Agencji uznaje finansowanie wnioskowane] technologii za zasadne wyfacznie pod warunkiem
okreslonym w sentencji.
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Przedmiot wniosku
Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze s$rodkdéw publicznych
produktéw leczniczych:
e Blenrep (belantamab mafodotin), 70 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji, 1 fiol. 6 ml, GTIN: 05901549673029, proponowana cena zbytu netto: ;
e Blenrep (belantamab mafodotin), 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji, 1 fiol. 6 ml, GTIN: 05901549673012, proponowana cena zbytu netto: ;
w programie lekowym B.54. , Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)".
Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym,
w ramach nowej grupie limitowej.
Problem zdrowotny
Szpiczak plazmocytowy nazywany takze szpiczakiem mnogim (ang. multiple myeloma / plasma cell
myeloma, MM) jest wieloetapowa chorobg nowotworowa wywodzgcg sie zkomaérek plazmatycznych.
W  wyniku choroby dochodzi do niekontrolowanego rozrostu plazmocytéw produkujgcych
monoklonalng immunoglobuline lub jej fragmenty, co prowadzi do uszkodzen narzagddéw.

MM rozwija sie w wyniku transformacji nowotworowej pojedynczej komérki plazmatycznej,
co prowadzi do jej nadmiernej proliferacji i klonalnej ekspansji. Czas pomiedzy pojawieniem
sie pierwszych zmian genetycznych i uniesmiertelnieniem komorki B centrum rozrodczego grudki
chtonnej a wystgpieniem petnoobjawowej choroby wynosi zwykle 20-30 lat.

Najbardziej typowa manifestacja kliniczng MM sg bdle kostne dotykajace nawet 80% chorych w czasie
rozpoznania, wywotane przez zmiany osteolityczne i patologiczne ztamania kosci (np. kompresyjne
ztamania kregéw). Przyczyna choroby pozostaje niejasna, a ryzyko jej rozwoju zwiekszajg zaréwno
czynniki srodowiskowe, jak i genetyczne. Osoby spokrewnione z chorymi majg okoto czterokrotnie
wyzsze ryzyko zachorowania.

Zgodnie z danymi NFZ w ramach programu lekowego B.54. w 2023 r. leczonych byto 2 416 pacjentdw,
w 2024 roku 3 984 pacjentow, a w 2025 roku 3 963 pacjentdw (stan na wrzesien 2025 r.).
Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparatory dla ocenianej technologii medycznej wskazat:

e 0d 2. linii leczenia:
o DVd-w drugiej do czwartej linii leczenia u chorych bez opornosci na bortezomib;
o DRd-w drugiej do czwartej linii leczenia, u chorych z odpowiednig liczbg neutrofilow;

o KRd — w drugiej do czwartej linii leczenia, u chorych z odpowiednia liczbg neutrofiléw,
bez przeciwskazan kardiologicznych;

o Kd — w drugiej do czwartej linii leczenia, u chorych z odpowiednia liczbg neutrofiléw,
bez przeciwskazan kardiologicznych;

o PVd - od drugiej linii leczenia u chorych leczonych schematem zawierajgcym lenalidomid.
e (Od 3. linii leczenia:

o EloPd - od trzeciej linii leczenia, po schematach zawierajacych lenalidomid i inhibitor
proteasomu, u chorych z odpowiednig liczbg neutrofilow;
o IsaPd — od trzeciej linii leczenia, po schematach zawierajacych lenalidomid i inhibitor
proteasomu, bez opornosci na pomalidomid, u chorych z odpowiednig liczbg neutrofiléw
i czynnoscig nerek.
e Od 4. linii leczenia, gdy =zastosowano lek immunomodulujgcy, inhibitor proteasomu
oraz przeciwciato anty-CD38, u chorych z odpowiednig liczbg neutrofiléw: Tec, Elra i Tal.
Dodatkowo dopuszczono mozliwos¢ uwzglednienia schematéw dwulekowych nieobjetych
finansowaniem w programie lekowym (Vd, Rd, Pd) w celu stworzenia wiarygodnej sieci poréwnan.
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Wybér uznaje sie za zasadny. Wskazane refundowane technologie medyczne stanowia praktyke
kliniczng zgodnie z wytycznymi klinicznymi i uzyskanymi opiniami ekspertow.
Opis wnioskowanego swiadczenia

Belantamab mafodotin (kod ATC: LO1FX15) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym IgG1
kappa skoniugowanym z produktem cytotoksycznym mcMMAF. Belantamab mafodotin wigze sie
z antygenem dojrzewania komodrek B (B cell maturation antigen, BCMA) na powierzchni komérki
i szybko ulega internalizacji. Wewnatrz komdrki nowotworowej uwalniany jest produkt cytotoksyczny
(cys-mcMMAF), ktéry zaktéca funkcjonowanie sieci mikrotubul, prowadzac do zatrzymania
cyklu komdérkowego i do apoptozy. Przeciwciato zwieksza réwniez rekrutacje i aktywacje
komorek efektorowych, zabija komodrki guza poprzez zalezng od przeciwciata cytotoksycznosé
komoédrkowsq i fagocytoze. Apoptozie indukowanej przez belantamab mafodotin towarzysza markery
immunogennej $Smierci komoérki, ktére mogg wspomagac adaptacyjng odpowiedz immunologiczng
na komérki nowotworu.

EMA zarejestrowata Blenrep we wnioskowanym wskazaniu w dniu 23.07.2025 r.

W ramach schematu BVd belantamab mafodotin podaje sie w infuzji dozylnej w dawce 2,5 mg/kg
podawane raz na 3 tygodnie. Natomiast w ramach schematu BPd belantamab mafodotin podaje sie
w infuzji dozylnej w dawce 2,5 mg/kg (w pierwszym cyklu), a nastepnie w dawce 1,9 mg/kg podawane
raz na 4 tygodnie.

Aktualnie wnioskowany produkt leczniczy nie jest refundowany w zadnym wskazaniu.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej przedstawiono wyniki dwéch randomizowanych badan
klinicznych: badanie DREAMM-7 poréwnujgce BVd vs DVd w populacji chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego, u ktdrych zastosowano co najmniej jedng linie leczenia
oraz stwierdzono progresje choroby podczas lub w trakcie ostatniej terapii oraz badanie DREAMM-8
poréwnujgce BPd vs PVd w populacji chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego, u ktdrych zastosowano co najmniej jedng linie leczenia, w tym lenalidomid
oraz stwierdzono progresje choroby podczas lub w trakcie ostatniej terapii.

Nie odnaleziono badan bezposrednio pordwnujgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
ocenianej technologii ze stosowaniem pozostatych komparatoréw. Wnioskowanie dla poréwnania
z DVd, PVd oraz Kd opiera sie na wynikach poréwnania posredniego. Kluczowy jest brak poréwnania
ze schematem DRd.

Skutecznos¢

W badaniu DREAMM-7 wykazano istotne statystycznie i klinicznie réznice na korzys¢ BVd vs Dvd
w zakresie PFS [HR=0,41 (95%Cl: 0,31; 0,53)] oraz istotne statystycznie réznice w zakresie OS [HR=0,58
(95%Cl:0,43; 0,79)]. Rdznice odnotowano takze dla przezycia wolnego od progresji choroby podczas
kolejnej linii leczenia (PFS2) [HR=0,59 (95%Cl: 0,45; 0,77)].

W grupie ocenianej interwencji wykazano IS wyzsze prawdopodobieristwo uzyskania rygorystycznej
catkowitej odpowiedzi na leczenie [RB=2,34 (95%Cl: 1,31; 4,19)], catkowitej odpowiedzi
[RB=1,76 (95%Cl: 1,16; 2,66)], catkowitej lub lepszej [RB=2,04 (95%Cl:1,49; 2,80)], bardzo dobrej,
czeSciowej odpowiedzi lub lepszej [RB=1,44 (95%Cl:1,22; 1,69)] oraz jakiejkolwiek odpowiedszi,
czesciowej lub lepszej na leczenie [RB=1,17 (95%Cl: 1,06; 1,28)].

W zakresie jakosci zycia w zadnej z analizowanych domen kwestionariuszy EORTC QLQ-C30 i EORTC
QLQ-MY20 nie wykazano IS réznicy w prawdopodobienstwie wystgpienia znaczgcej (ang. meaningful)
poprawy lub pogorszenia miedzy grupami. W ocenie za pomocg skali PRO-CTCAE najwieksze réznice
w nasileniu objawow zdarzen niepozgdanych odnotowano dla niewyraznego widzenia.

W badaniu DREAMM-8 wykazano istotne statystycznie i klinicznie rdznice na korzys¢ BPd vs PVd
w zakresie PFS [HR=0,52 (95%Cl: 0,37; 0,73)]. Nie wykazano réznic dla OS [HR=0,77 (0,53; 1,14)].
Réznice odnotowano takze dla PFS2 [HR=0,61 (95%Cl: 0,43; 0,86)].



Rekomendacja nr 26/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 6 marca 2026 r.

W badaniu DREAMM-8 jakos$¢ zycia i zgtaszane przez pacjentéw objawy oceniano przy uzyciu
kwestionariuszy EORTC QLQ C30 i EQ 5D oraz narzedzi PRO CTCAE, FACT GP5 i OSDI. Najwiekszy
negatywny wptyw na jakos$¢ zycia (m.in. GHS/Qol, funkcjonowanie spoteczne i fizyczne, EQ 5D VAS)
wigzat sie ze zmeczeniem i zmniejszonym apetytem, przy czym zmiany wzgledem wartosci wyjsciowych
w domenach EORTC QLQ C30/QLQ MY20 pozostawaty ogdlnie stabilne w obu ramionach. W PRO
CTCAE wiekszos¢ pacjentdéw zgtaszata brak objawoéw lub objawy tagodne/umiarkowane, jednak
w grupie BPd czesciej raportowano niewyrazne widzenie o nasileniu umiarkowanym do bardzo
ciezkiego. W OSDI istotne pogorszenie funkcji wzrokowych (212,5 pkt) wystgpito u 73% pacjentéw
w grupie BPd, przy czym u 92% odnotowano poprawe po medianie 57 dni, a u 89% catkowite ustgpienie
objawdw.

Przeprowadzone pordéwnania posrednie wskazujg na istotng statystycznie przewage BVd wzgledem
Kd oraz PVd w odniesieniu do wydtuzenia PFS i OS. Przeprowadzone poréwnania posrednie wskazujg
takze na istotng statystycznie przewage BPd wzgledem Kd w odniesieniu do wydtuzenia PFS.
Nie odnotowano rdznic istotnych statystycznie dla poréwnania z BPd z Kd w odniesieniu
do OS oraz dla poréwnania z BPd z DVd w odniesieniu do PFS i OS.

Bezpieczeristwo

W badaniu DREAMM-7 odnotowano rdéznice na niekorzys¢ BVd vs DVd m.in. dla punktéw koncowych:
AEs 3-4 stopnia, AEs prowadzace do trwatego zakornczenia jakiegokolwiek leczenia, SAEs i SAEs
zwigzane z leczeniem. W ramach analizy poszczegdlnych zdarzen niepozgdanych odnotowano réznice
na niekorzys¢ ocenianej interwenci dla wystepowania zapalenia ptuc oraz zdarzen niepozadanych
dotyczacych oka. Wyniki dla oceny jakosSci zycia wskazujg na przejsciowe pogorszenia funkcji
wzrokowych podczas terapii za pomocg BVd.

W zakresie bezpieczeristwa w badaniu DREAMM-8 odnotowano réznice na niekorzys¢ BPd vs PVd m.in.
dla punktéw koncowych: AEs 3-4 stopnia, AEs prowadzgce do przerwania/opdznienia dawkowania
i SAEs. W ramach analizy poszczegdlnych zdarzen niepozgdanych odnotowano réznice na niekorzysé
ocenianej interwenci dla wystepowania zakazen oraz zdarzen niepozadanych dotyczacych oka.
Wyniki dla oceny jakosci zycia wskazujg na przejsciowe pogorszenia funkcji wzrokowych podczas
terapii za pomocg BPd.

W zakresie bezpieczenstwa w poréwnaniu posrednim odnotowano statystycznie znaczgce wyniki
na niekorzy$¢ BVd w poréownaniu z Kd dla punktow koncowych AEs 3-4 stopnia i SAEs. Dla poréwnania
BPd vs Kd oraz BPd vs DVd odnotowano istotne statystycznie wyniki na niekorzys¢ BPd dla punktow
koricowych AEs 3-4 stopnia i SAEs. Dla pozostatych ocenianych punktéw korncowych nie odnotowano
istotnych statystycznie rdznic miedzy ocenianymi terapiami.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem przeprowadzonej analizy jest brak poréwnania z wszystkimi przyjetymi
komparatorami, w tym schematem DRd, ktéry w wytycznych EHA 2025 jest wymieniany obok
ocenianej interwencji jako preferowana opcja terapeutyczna, w niektorych analizowanych
w dokumencie subpopulacjach. Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie
Weryfikacyjne;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS),
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci (CUA) w dozywotnim
horyzoncie czasowym. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono poréwnanie stosowania schematu BVd oraz BPd
ze schematami:

e DVd-—od 2. do 4. linii leczenia u chorych bez opornosci na bortezomib;
e PVd—od 2. linii leczenia u chorych leczonych schematem zawierajgcym lenalidomid;
e Kd —finansowany poczawszy 2. do 4. linii leczenia.

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie BVd w miejsce Kd, DVd oraz PVd jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR w wariancie z RSS dla poréwnania:

e BVd vs Kd wynidst ;

e BVd vs DVd wynidst ;

e BVd vs PVd wyniost
Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy stosowanie BPd w miejsce Kd, DVd oraz PVd jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR w wariancie z RSS dla poréwnania:

e BPd vs Kd wynidst ;

e BPdz DVd wynidst

e BPd vs PVd wynidst ;

Uwzgledniajagc RSS, ICUR miesci sie ponizej progu optacalnosci dla poréwnania BVd vs Kd
oraz BVd vs DVd. Dla pozostatych poréwnan oszacowane wartosci s powyzej progu opfacalnosci.
Przy wartosciach ICUR oszacowanych w analizie podstawowej oszacowane przez Wnioskodawce
wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku, przy ktdrej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakosc¢ jest rowny wysokosci progu , o ktdrym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2
pkt 7 ustawy

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajg z przedtozonej analizy klinicznej, tj. braku
poréwnania z wszystkimi przyjetymi komparatorami, w szczegdlnosci DRd. Uwzgledniong w analizie
ekonomicznej efektywnos¢ kliniczng poréwnania BVd vs Kd i PVd w populacji ogdlnej oraz BPd
vs Kd i DVd w populacji LEN-exp oparto na wynikach poréwnania posredniego. Dla czesci poréwnan
czas leczenia przyjeto na podstawie danych wartosci hazardéw wzglednych dla PFS otrzymanych
w wyniku analizy sieciowej, co mogto skutkowac przeszacowaniem kosztéw tych terapii. W modelu
nie dostosowano kolejnych linii leczenia i ich kosztéw do zapisdw programu lekowego. W ramach
analiz nie badano kosztéw pozostajgcej w fiolce czesci leku po odmierzeniu doktadnej dawki
dla pacjenta (tzw. scenariusz , wastage”).

Szczegbdtowe ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pézn. zm.);

W ocenie Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym.
Ponizej przedstawiono wyniki wytgcznie z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Liczbe pacjentéw stosujgcych BVd oszacowano na , a liczbe
pacjentéw stosujacych BPd oszacowano na
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Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej terapii u dorostych pacjentéw z nawrotowym
lub opornym szpiczakiem mnogim zgodnie z zapisami uzgodnionego programu lekowego, w wariancie
z uwzglednieniem RSS, bedzie wigzac sie :

° w | roku refundacji;
. w |l roku refundacji.
Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Blenrep w wariancie z RSS wynosi

Ograniczenia

Istnieje niepewnos¢ co do rzeczywistej liczby pacjentdow stosujgcych schematy z lekiem Blenrep
w przypadku pozytywnej decyzji dot. objecia ocenianego produktu leczniczego refundacja.
Watpliwosci budzg przyjete udziaty poszczegdlnych lekdow w kolejnych liniach leczenia. Nalezy miec
takze na uwadze ograniczenia analizy ekonomicznej rzutujgce na niepewnos$¢ oszacowanych w analizie
wptywu na budzet kosztéw inkrementalnych.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego
Ankietowani eksperci kliniczni nie zgtosili uwag do proponowanych zapiséw programu lekowego.

Agencja zwraca uwage, iz warto pochyli¢ sie nad kwestig stosowania przez pacjentéw lekéw
anty-BCMA w ramach pdzniejszych linii leczenia (np. elranatamab w IV linii leczenia), jezeli schematy
z oceniang interwencja (ktorej mechanizm dziatania polega na wigzaniu sie zBCMA) bytyby stosowane
we wczesniejszych liniach leczenia. W wytycznych EHA 2025 wskazano, iz obecnie dostepne wyniki
dla elranatamabu opierajg sie na danych od pacjentdw, ktérzy nie otrzymali wczesniej zadnej terapii
ukierunkowanej na BCMA.

Rekomendacje NCCN 2025 wskazujg, iz pacjenci mogg otrzymywaé wiecej niz jedng terapie
ukierunkowang na BCMA. Optymalna kolejnos¢ sekwencyjnych terapii ukierunkowanych na BCMA
nie jest znana; jednak zgromadzone dane sugerujg, ze natychmiastowe rozpoczecie drugiej terapii
ukierunkowanej na BCMA po nawrocie choroby moze wigzac sie z nizszym wskaznikiem odpowiedzi.

W wytycznych EHA 2025, jak i PGSz 2025, podkresla sie, iz obecny stan wiedzy nie pozwala
jednoznacznie wskaza¢ optymalnej sekwencji terapii w leczeniu pacjentéw z RRMM.

Dodatkowo nalezy rozwazy¢ wprowadzenie do programu zapisow wykluczajgcych rozpoczecie terapii
za pomocy BVd u pacjentéw z wczesniejszg opornoscig na leczenie bortezomibem (tacy pacjenci byli
wykluczanie z udziatu w badaniu DREAMM-7).

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

W wytycznych EHA 2025 schematy BPd i BVd zostaty wymienione w kategoriach preferowane opcje
leczenia jaki i w ramach innych zaakceptowanych do stosowania w szeregu analizowanych
w dokumencie sytuacji klinicznych. W rekomendacjach PGSz 2025, wskazano, ze oceniane schematy
stanowig obiecujgcg alternatywe dla pacjentéw opornych na lenalidomid oraz daratumumab.
Natomiast w zaleceniach NCCN 2025 rekomenduje sie stosowanie BVd u pacjentéw po dwdch
wczesniejszych terapiach obejmujgcych leki immunomodulujgce jak i inhibitory proteasomu.



Rekomendacja nr 26/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 6 marca 2026 r.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dwie pozytywne, warunkowe rekomendacje CDA-AMC 2025
dla dwdch odrebnych wskazan, przy czym w obu przypadkach refundacja Blenrepu w schematach BvVd
lub BPd byta uzalezniona od obnizenia ceny leku. CDA-AMC wskazato réwniez ograniczenia
populacyjne: dla BVd nie rekomendowano refundacji u pacjentdw po terapii anty-BCMA
z nietolerancjg lub opornoscig na bortezomib, a dla BPd — u pacjentéw wczesniej leczonych anty-BCMA
lub pomalidomidem.

Dodatkowo zidentyfikowano dwa projekty (drafty) rekomendacji NICE 2026: dla BPd oraz dla BVd.
W drafcie NICE dla BPd podkres$lono istotng niepewnos$é danych klinicznych i modelu ekonomicznego,
co uniemozliwito ocene efektywnosci kosztowej i skutkowato brakiem rekomendacji finansowania.
W drafcie NICE dla BVd wskazano mozliwos¢ stosowania u dorostych po wytacznie 1 linii
zlenalidomidem przy opornosci lub nietolerancji lenalidomidu, z zastrzezeniem warunkéw
uzgodnionych z firmg; ICUR dla BVd vs DVd miescit sie w zakresie akceptowalnym dla NHS, natomiast
dla poréwnan z SelVd i KRd przekraczat prég optacalnosci.

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce produkt leczniczy Blenrep w ocenianym
wskazaniu jest finansowany w 5 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych) oraz w Zjednoczonym Krélestwie
(Anglia, Walia, Szkocja).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 07.11.2025r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1910.2025.16.PRU; PLR.4500.1911.2025.16.PRU), dot. przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia
refundacjg produktu leczniczego: Blenrep (belantamab mafodotin) w ramach programu lekowego B.54. ,Leczenie chorych
na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: €90.0)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907,
z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 22/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/
Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 22/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku w sprawie oceny leku Blenrep (belantamab
mafodotin) w ramach programu lekowego B.54. ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”.

2.  Wniosek o objecie refundacjg leku Blenrep (belantamab mafodotin) B.54. ,Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”. Analiza weryfikacyjna OTAD.423.2.6.2025. Data ukonczenia: 05 luty 2026 r.



