Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 36/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Revlimid (lenalidomid), EAN 5909991185626,
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentéw z anemia zalezng
od przetoczen w przebiegu zespotdéw mielodysplastycznych o niskim
lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig
cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby
leczenia sg niewystarczajgce lub niewtasciwe”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid), kaps.
twarde, 2,5 mg, 21 kaps., kod EAN 5909991185626, stosowanego w ramach
programu lekowego ,Leczenie pacjentow z anemiq zaleznqg od przetoczen
w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku,
zwigzanych z nieprawidtowosciq cytogenetycznqg w postaci izolowanej delecji
5q, jezeli inne sposoby leczenia sq niewystarczajgce lub niewtasciwe.”.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe, w tym pojedyncze badanie
randomizowane na ograniczonej liczebnie populacji, potwierdzajq skutecznosc
lenalidomidu w leczeniu objawowej niedokrwistosci w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych, w  porownaniu  do  optymalnego  leczenia
wspomagajgcego, przede wszystkim w odniesieniu do liczby przetoczen
preparatow krwiopochodnych i odpowiedzi cytogenetycznej. Leczenie wiqgze sie
ze znaczgcym odsetkiem istotnych dziatan niepozqgdanych. Wptyw lenalidomidu
na przezywalnos¢ catkowitq w tej grupie chorych jest niepewny. Stosowanie
leku we wskazaniach zblizonych do wnioskowanego jest rekomendowane przez
wiekszos¢ krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Lek jest
refundowany w tym wskazaniu w wiekszosci krajow Unii Europejskiej, w tym
w czesci krajow o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita. W czesci z nich
rekomendacja jest warunkowana wprowadzeniem wfasciwego mechanizmu
dzielenia ryzyka, zapewniajgcego efektywnosc kosztowq terapii. W wykonanych
analizach farmako-ekonomicznych wnioskodawcy i w obliczeniach wfasnych
AOTMIT cena zbytu netto, z uwzglednieniem proponowanego mechanizmu
podziatu ryzyka, przekracza wartosci progowe przyjete dla akceptowalnej
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

optacalnosci kosztowej. Finansowanie leku przez ptatnika publicznego jest
zatem uzasadnione wytgcznie w przypadku wprowadzenia mechanizmu
podziatu ryzyka zapewniajgcego optacalnosc kosztowq interwencji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-3/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Revlimid (lenalidomid) w ramach programu lekowego:
,Lenalidomid w leczeniu pacjentow 2z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng
w postaci izolowanej delecji 5q (D46)”, 20 marca 2015 .



