Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 313/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Atriance (nelarabina) (EAN: 5909990056736)
we wskazaniu: leczenie pacjentdw z ostrg biataczka limfoblastyczna
T-komadrkowa lub chtoniakiem limfoblastycznym T-komérkowym,
u ktorych nie byto reakcji na leczenie lub wystgpita wznowa po
zastosowaniu co najmniej dwdch schematow chemioterapii,
kwalifikujgcych sie do przeszczepu macierzystych komarek
krwiotworczych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Atriance (nelarabina), 5 mg/ml, roztwdér do infuzji 6 fiolek, EAN
5909990056736 we wskazaniu: leczenie pacjentow <z ostrq biataczkq
limfoblastyczng T-komdrkowq lub chtoniakiem limfoblastycznym
T-komdrkowym, u ktorych nie byto reakcji na leczenie lub wystqpita wznowa
po zastosowaniu co najmniej dwoch schematdw chemioterapii, kwalifikujgcych
sie do przeszczepu macierzystych komorek krwiotworczych, jako lek dostepny
w ramach chemioterapii, finansowany w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Zdaniem Rady proponowany instrument
ryzyka jest niezadowalajgcy, gdyz analiza farmakoekonomiczna wskazuje,
Ze w populacji dorostych stosowanie leku w omawianym wskazaniu nie jest
efektywne kosztowo.

Uzasadnienie

Nelarabina jest cytostatykiem, ktdorego metabolit (ara-GTP) gromadzi sie
w komdrkach biataczkowych. Badania in vitro wskazujqg, ze limfocyty T
sq bardziej wrazliwe niz limfocyty B na cytotoksyczne dziatanie nelarabiny.
Skutecznosc¢ i bezpieczeristwo stosowania nelarabiny u dorostych i u dzieci
w omawianych wskazaniach oceniono w trzech prospektywnych badaniach
klinicznych bez grupy kontrolnej. W populacji dzieci i mtodziezy stosowanie
nelarabiny w przedmiotowym wskazaniu, pozwala na uzyskanie odpowiedzi
catkowitej u 23% chorych (Berg 2005). W populacji pacjentow dorostych
po Il nawrocie po chemioterapii uzyskano catkowitq odpowiedZ na leczenie
u29% (DeAngelo 2007) i 46% (Gokbuget 2011) chorych. Umozliwiato to,
w czesci przypadkow, wykonanie przeszczepu macierzystych komodrek
krwiotworczych. Analiza bezpieczeristwa stosowania nelarabiny wskazuje,
Ze do najbardziej istotnych klinicznie zdarzen niepozqdanych nalezata
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neurotoksycznos¢, w tym zaburzenia stanu psychicznego, sennosc, drgawki,
oraz neuropatia obwodowa. W analizach farmakoekonomicznych odnoszono
sie do badan o niskiej jakosci, co ogranicza ich wiarygodnosc. Sugerujq one,
Ze stosowanie nelarabiny (po uwzglednieniu proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka) jest efektywne kosztowo w populacji pediatrycznej, natomiast
stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych przekracza prdg
przyimowany dla technologii efektywnych kosztowo w populacji dorostych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4352-3/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
leku Atriance (nelarabina) we wskazaniu: leczenie pacjentow z ostrg biataczka limfoblastyczng T-komérkowa (T-ALL) oraz
chtoniakiem limfoblastycznym T-komdrkowym (T-LBL), u ktérych nie byto reakcji na wczesniejsze leczenie lub wystgpita
wznowa po zastosowaniu, co najmniej dwdch schematow chemioterapii, kwalifikujgcych sie do przeszczepu komorek
krwiotwérczych”, Data ukoniczenia: 16.10.2014 r.
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