
  

Agencja Oceny Technologii Medycznych 

Rada Przejrzystości 

 

 

Agencja Oceny Technologii Medycznych 
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202 

e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
 

Stanowisko Rady Przejrzystości 

nr 173/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r. 

w sprawie oceny leku Velcade (bortezomib) 

(kod EAN: 5909990646968) we wskazaniach: w skojarzeniu 

z deksametazonem (schemat VD) lub deksametazonem i talidomidem 

(schemat VTD) - w indukcji leczenia dorosłych pacjentów z wcześniej 

nieleczonym szpiczakiem mnogim, którzy kwalifikują się 

do chemioterapii dużymi dawkami cytostatyków w połączeniu 

z przeszczepieniem hematopoetycznych komórek macierzystych  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 
Velcade proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań, 1 mg, 1 ampułka, 
EAN: 5909990646968, w skojarzeniu z deksametazonem (schemat VD) lub 
deksametazonem i talidomidem (schemat VTD), we wskazaniu: indukcja 
leczenia dorosłych pacjentów z wcześniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, 
którzy kwalifikują się do chemioterapii dużymi dawkami cytostatyków 
w połączeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komórek macierzystych, 
w ramach        

         
     , do czego Rada nie 

wnosi uwag. 
      . 

Uzasadnienie 

Średniej jakości dowody naukowe, o wartości 3 punkty w skali Jadad oraz 
rekomendacje i wytyczne kliniczne, potwierdzają zasadność stosowania 
wnioskowanej technologii w wymienionym wskazaniu. Podkreślają  to również 
w swoich opiniach eksperci. Proponowane we wniosku schematy leczenia 
z uwzględnieniem bortezomibu cechuje     

 w porównaniu z komparatorami dla wnioskowanej technologii. Także 
analiza działań niepożądanych wskazuje     
   stosowania ujętych we wniosku schematów 

postępowania terapeutycznego. 

Należy zwrócić uwagę, że niezależnie od wyższej w zakresie wielu 
analizowanych parametrów, efektywności klinicznej stosowania bortezomibu 
w schemacie z talidomidem i deksametazonem, technologia ta przy założonej 
liczebności populacji chorych, u których może być ona zastosowana, spowoduje 



Stanowisko Rady Przejrzystości AOTM nr 173/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r. 

2/2 
 

dla płatnika publicznego   na leczenie w stosunku do kosztów 
ponoszonych przy obecnie stosowanych komparatorach w wymienionym 
wskazaniu.        

        
      . 

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

Przewodniczący Rady Przejrzystości 

prof. Tomasz Pasierski 

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. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z późn. zm.), z uwzględnieniem 

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-OT-4351-12/2014, „Wniosek o objęcie refundacją 

leku Velcade (bortezomib) we wskazaniu: szpiczak mnogi”, z dnia 29 maja 2014 r. 



KARTA NIEJAWNOŚCI 

 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu 

ze względu na tajemnicę przedsiębiorcy Janssen - Cilag Polska Sp. z o.o. 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy 

przedsiębiorcy: Janssen - Cilag Polska Sp. z o.o. 

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o 

dostępie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z późn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 

4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., 

Nr 153, poz. 1503 z późn. zm.). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych 

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Janssen - Cilag Polska 

Sp. z o.o. 

 


