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Stanowisko Rady Przejrzystości  

nr 92/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku  

w sprawie oceny leku Farydak (panobinostat)  kod EAN: 

5909991231620, we wskazaniu: leczenie dorosłych pacjentów 

z nawracającym i (lub) opornym na leczenie szpiczakiem 

plazmocytowym (mnogim), którzy wcześniej otrzymali przynajmniej 

dwa schematy leczenia zawierające bortezomib i lek 

immunomodulujący 

Rada Przejrzystości uznaje za niezasadne objęcie refundacją produktu 

leczniczego Farydak (panobinostat), kaps. twarda, 20 mg, 6 kaps., kod EAN: 

5909991231620, we wskazaniu: leczenie dorosłych pacjentów z nawracającym i 

(lub) opornym na leczenie szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), którzy 

wcześniej otrzymali przynajmniej dwa schematy leczenia zawierające 

bortezomib i lek immunomodulujący, w ramach programu lekowego 

„Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu 

chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (mnogiego) 

(ICD-10 C90.0)”. 

Uzasadnienie 

Dowody naukowe umiarkowanej jakości wskazują na skuteczność 

panobinostatu w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w wydłużeniu 

czasu przeżycia wolnego od progresji. Natomiast dotychczasowe wyniki 

dotyczące wydłużenia przeżycia całkowitego są niepewne i wymagają dalszych 

obserwacji. Brak jest badań dotyczących jakości życia chorych, co jest 

szczególnie istotne w tym przypadku, ponieważ lek wywołuje częste i poważne 

działania niepożądane. Cena produktu prowadzi do przekroczenia progu 

efektywności kosztowej, a jego refundacja spowodowałaby znaczne obciążenie 

budżetu nawet przy uwzględnieniu proponowanego RSS. HAS w rekomendacji z 

2016 roku określił rzeczywistą korzyść leku jako umiarkowaną, a w ramach 

poprawy rzeczywistej korzyści (ASMR), z uwagi na wysoką toksyczność i brak 

przekonujących dowodów na skuteczność, uznano, że lek nie dostarcza żadnej 

poprawy (ASMR V) u dorosłych pacjentów we wnioskowanym wskazaniu. Lek 

jest refundowany jedynie w dwóch krajach UE i EFTA o wyższych od Polski PKB 

per capita (Norwegia, Niemcy). Finansowanie leku na podstawie 
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dotychczasowych wyników badań naukowych i na warunkach cenowych 

zaproponowanych przez wnioskodawcę należy uznać za przedwczesne. 

 

 

 

 

....................................................  

Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 

prof. Michał Myśliwiec 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z późn. zm.), 

z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

nr OT.4351.24.2016 „Wniosek o objęcie refundacją leku Farydak (panobinostat) w ramach programu lekowego 

„Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu chorych na opornego lub 

nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (mnogiego) (ICD-10 C90.0)””. Data ukończenia: 11 sierpnia 2016 r. 


