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Rekomendacja nr 30/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 30 sierpnia 2010r.

w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo
zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji
$wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie pacjentéw z nawrotowym

lub opornym na leczenie szpiczakiem mnogim przy wykorzystaniu
produktu leczniczego bortezomib (Velcade®) w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia”

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych ani zmiany
poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie pacjentow 2z
nawrotowym lub opornym na leczenie szpiczakiem mnogim przy wykorzystaniu produktu
leczniczego bortezomib {Velcade®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia”.

Uzasadnienie

Szpiczak mnogi jest klonalng proliferacjg atypowych plazmocytow produkujacych
monoklonalna immunoglobuline. Jest choroba pojawiajacy sie najczesciej u ludzi starszych,
ale moze pojawi¢ sie w kazdym wieku, wystepujac w populacji z czestoscia ok. 4 przypadkow
na 100 000 osdb rocznie. Szczyt zachorowan notuje sie pomiedzy 50 a 70 rokiem Zycia.
Ryzyko zachorowania wzrasta wraz z wiekiem. Choroba jest nieuleczalna, a odsetek 5-letnich
przezyé chorych leczonych wysokodawkowa wspomagajaca chemioterapia wynosi 20%.

Bortezomib jest wybiérczym odwracalnym inhibitorem duiego kompleksu biatkowego
degradujacego okreslone biatka, co wptywa na kaskady przekazywania informacji w obrgbie
komdarki nowotworowej, prowadzac w ostatecznosci do jej apoptozy.

Opinie ekspertow klinicznych okreslaja bortezomib, jako nowa wartos¢ w leczeniu, dajaca
chorym nowg szanse uzyskania catkowitej remisji na poziomie 15%, ktora w zasadzie nie
istnieje w przypadku terapii konwencjonalnych.

Analiza efektywnosci klinicznej przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny zostata oparta
na jednym badaniu RCT bezposrednio poréwnujgcym bortezomib z dotychczas stosowang
terapia komparatywna. Opisano takie dwa badania Il fazy bez grup kontrolnych oraz
dodatkowa aktualizacje badania APEX. Dla catej zrandomizownej populacji, ktora otrzymata
co najmniej jedng dawke leku w badaniu APEX, wykazano istotny wplyw bortezomibu na
wydtuzenie czasu do progresji choroby (189 dni wobec 106 dni, z HR=0,55 (95%Cl: 0,44 -
0,69)). Réwnoczeénie bortezomib wptywat na dlugos¢ przezycia calkowitego (HR=0,57
(95%Cl: 0,40 — 0,81)) oraz na prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi na leczenie
ogotem (OR=2,85 (95%Cl: 1,95 — 4,20)). Aktualizacja badania APEX podtrzymata przewage
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bortezomibu: wykazata istotne wydtuienie mediany przeiycia catkowitego u pacjentow
leczonych bortezomibem {do 29,8 miesiecy wobec 23,7 miesigca), zwigkszony odsetek
odpowiedzi na leczenie ogétem oraz catkowitych odpowiedzi na leczenie.

Analiza bezpieczeristwa, dla grupy stosujacej bortezomib, wykazala istotnie wigksze
prawdopodobiefstwo rezygnacji z badania z powodu wystapienia dziatai niepozgdanych,
neuropatii obwodowej, trombocytopenii, pétpasca oraz neutropenii. Odnaleziono opisy
przypadkéw wystapienia cigzkich powiktan ptucnych u pacjentow przyjmujacych hortezomib
oraz istotnego spadku komorek odpornoiciowych CD4, zwigzanego z wieksza zapadalnoscia
na infekcje, w tym na wirus pdtpasca.

Wykonana ocena jakosci Zycia wykazata statystycznie znamienna poprawg jakosci zycia
pacjentéw leczonych bortezomibem, poprawg jakosci zycia w przypadku ogdlnej oceny stanu
z2drowia, a takie poprawe w zakresie subiektywnie odczuwanych objawow choraby, takich
jak: nudnosci/wymioty, dusznosci, zaburzenia snu oraz biegunki.

W wyniku analizy uiytecznosci kosztéw oraz kosztow - efektywnosci dla populacji ogdinej
pacjentéw stosujacych bortezomib w scenariuszu podstawowym uzyskano wartos¢
inkrementalnych wspotczynnikéw: ICUR na poziomie ok. 180 tys. zfotych za QALY oraz ICER
na poziomie ok. 126 tys ztotych na LYG. Zaprzestanie finansowania bortezomibu ze srodkéw
publicznych w ramach obecnie realizowanego programu zdrowotnego Narodowego
Funduszu Zdrowia spowodowatoby oszczednosci dla budzetu na poziomie ok. 19 min ztotych
w pierwszym roku i ok. 21 min ztotych w roku drugim.

Z uwagi na wykazang skuteczno$¢ terapii bortezomibem w leczeniu szpiczaka mnogiego,
ktéra wydtuza $redni czas przezycia catkowitego pacjentow, uwazam za wskazane
pozostawienie $wiadczenia opieki zdrowotne] ,leczenie pacjentow z nawrotowym
lub opornym na leczenie szpiczakiem mnogim przy wykorzystaniu produktu leczniczego
bortezomib (Velcade) w wykazie swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach
programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia.

Z uwagi na réznice zatozerh programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia w
stosunku do wskazan do stosowania bortezomibu wymienionych w charakterystyce
produktu leczniczego, wydaje sie stuszne objecie przedmiotowego programu szczegding
opieka Konsultanta Krajowego w dziedzinie Hematologii, w zakresie zgodnosci wskazan do
stosowania bortezomibu ujetych w programie zdrowotnym ze wskazaniami rejestracyjnymi
bortezomibu zdefiniowanymi w charakterystyce produktu leczniczego.

Padstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 e ust. 1, art. 31 f ust. 5 oraz art. 31 h ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (tj. Dz.
U. z 2008 r., Nr 164; poz. 1027 z pdin. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2009 r.
(znak pisma: MZ-PLE-460-8365-81/GB/09), zmodyfikowane pismem z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji dla $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie szpiczakiem mnogim przy wykorzystaniu
produktu leczniczego bortezomib (Velcade®)” w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie usunigcia przedmiotowego $wiadczenia opieki zdrowotnej
z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo zmiany jego poziomu lub sposobu finansowania,
lub warunkdw jego realizacji, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 57/17/2010 z dnia 30
sierpnia 2010 r. w sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub
sposobu  finansowania, lub warunkow realizacji $wiadczenia opieki zdrowotnej leczenie
nawrotowego lub opornego na leczenie szpiczaka mnogiego przy wykorzystaniu produktu leczniczego
hortezomib (Velcade®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia”.
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