Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.42.2022.MKZ
Protokét nr 40/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 10 pazdziernika 2022 roku
w formie wideokonferencji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 oséb):

=

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Rafat Suwinski

. Anetta Undas

10. Monika Urbaniak

© o NDU AW

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajgcej na potaczeniu
w jeden scalony program lekowy ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowa (ICD-10:
C91.1)” aktualnie refundowanych terapii w ramach programoéw lekowych: B.79. ,Leczenie
przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10:C.91.1)", B.92. ,Leczenie chorych
na przewlekta biataczke limfocytowg ibrutynibem (ICD10: C91.1)”, B.103. ,Leczenie chorych
na przewlektg biataczke limfocytowg wenetoklaksem (ICD-10: C.91.1)”, a takze procedowanych
terapii dla: ibrutynibu w | linii leczenia przewlektej biataczki limfocytowej oraz akalabrutynibu
w | i kolejnych liniach leczenia przewlektej biataczki limfocytowe;.

3. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosami ,,za”) przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji strescit raport w sprawie propozycji wprowadzenia kompleksowej zmiany
polegajgcej na potaczeniu w jeden scalony program lekowy , Leczenie chorych na przewlektg biataczke
limfocytowg (ICD-10: C91.1)” aktualnie refundowanych terapii w ramach programéw lekowych B.79.,
B.92., B.103., a takze procedowanych terapii dla: ibrutynibu w I linii leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej oraz akalabrutynibu w | i kolejnych liniach leczenia przewlektej biataczki limfocytowej.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Pasierski.
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W dyskusji i formutowaniu koncowe]j wersji stanowiska Rady uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Michat
Mysliwiec, Tomasz Pasierski i Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 10:30.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2022 z dnia 10 pazdziernika 2022 roku
w sprawie potgczenia w jeden scalony program lekowy , Leczenie
chorych na przewlektg biataczke limfocytowg (ICD-10: C91.1)”
aktualnie refundowanych terapii w ramach programoéw lekowych
B.79., B.92.iB.103., a takze ibrutynibu oraz akalabrutynibu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne potgczenie w jeden scalony program
lekowy ,,Leczenie chorych na przewlektq biataczke limfocytowq (ICD-10: C91.1)”
aktualnie refundowanych terapii w ramach programow lekowych:

e B.79 ,lLeczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem
(ICD 10: C.91.1)",

e B.92,Leczenie chorych na przewlektq biataczke limfocytowq ibrutynibem
(ICD 10: C91.1)7,

e B.103 ,Leczenie chorych na przewlektq biataczke limfocytowq
wenetoklaksem (ICD 10: C.91.1)”,

a takze procedowanych terapii dla:
e jbrutynibu w | linii leczenia przewlektej biataczki limfocytowej,

e akalabrutynibu w | i kolejnych liniach leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta biataczka limfocytowa (PBL) jest czestym nowotworem ukfadu
krwiotworczego o bardzo zréznicowanym rokowaniu i odpowiedzi na leczenie
z zastosowaniem przeciwciata anty-CD20, w skojarzeniu z analogiem puryn
lub bendamustyng. Mediana przezycia, w zaleznosci od kategorii Rai’a, wynosi
od 1,5 do 12 lat.

W drugiej linii leczenia stosowane sg ibrutynib, akalabrutynib, idelalisib,
obinutuzumab i wenetoklaks. Z uwagi na ich duza skutecznos¢ s3 one
przesuwane do pierwszej linii leczenia chorych duzego ryzyka. Niektdre z nich
refundowane sg w ramach programow lekowych:

e B.79 ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD
10: C.91.1)",
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e B.92 ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowg ibrutynibem
(ICD 10: C91.1)”,

e B.103 ,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowg
wenetoklaksem (ICD 10: C.91.1).

Akalabrutynib nie jest aktualnie w Polsce refundowany.

Proponowane zmiany polegajg na scaleniu tych programéw w jeden oraz
stworzenia mozliwosci zastosowania inhibitoréw kinazy Brutona w pierwszej linii
leczenia.

Dowody naukowe

Stanowity podstawe dotyczqcych wytycznych towarzystw naukowych, takich jak:
PTOK 2020/ PTHIT PALG-CLL 2021/ ESMO 2020 i NCCN 2021.

Problem ekonomiczny

W opinii eksperta, proponowana zmiana wpftynie na wielko$¢ populacji
w programie lekowym, przede wszystkim w odniesieniu do leczenia 1. linii.
W odniesieniu do leczenia chorych z dell7p/mutacjg TP53 - w niewielkim
stopniu - poniewaz tylko u okoto 10% chorych te zaburzenia wystepujg
W momencie rozpoczecia terapii 1.linii. Natomiast chorzy z niezmutowanym
statusem genow iGHV stanowig okoto 60% populacji kwalifikowanej do leczenia
1. linii. Nalezy przy tym pamieta¢, ze czes¢ z tych chorych otrzymuje juz leczenie
w ramach programu lekowego z wenetoklaksem i obinutuzumabem (chorzy unfit
stanowiag okoto 60% chorych na PBL). Podsumowujac, zwiekszenie populacji
chorych leczonych w 1. linii akalabrutynibem lub ibrutynibem wynosié¢ bedzie
okoto 24%.

W przypadku leczenia opornej nawrotowe] postaci PBL, populacja nie ulegnie
istotnemu zwiekszeniu, poniewaz pula chorych kwalifikowanych wczesdniej
do ibrutynibu podzieli sie i tylko czes¢ chorych otrzyma akalabrutynib.

W przypadku umozliwienia leczenia ibrutynibem w | linii oraz akalabrutynibem
w | oraz kolejnych liniach leczenia oraz wtgczenia pacjentdw o stanie sprawnosci
wedtug WHO 0-2 (zamiast 1) do leczenia w | linii PL, wyniki analizy wptywu
na budzet, z perspektywy NFZ, w | roku refundacji wskazujg na

Gtowne arqgumenty decyzji

e Zgodnos¢ z wiekszoscig wytycznych (PTOK 2020/ PTHIT PALG-CLL 2021/
ESMO 2020/ NCCN 2021),

e Umiarkowany wptyw na budzet ptatnika.
Uwaga Rady

Ze wzgledu na powiekszenie leczonej populacji, Rada uwaza, ze koszt ibrutynibu
i akalabrutynibu powinien by¢ obnizony.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.4220.23.2022 , Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci potgczenia w jeden scalony program lekowy
,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowg (ICD 10: C91.1)” aktualnie refundowanych terapii w
ramach programéw lekowych: B.79 ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10:
C.91.1)”, B.92 ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowa ibrutynibem (ICD 10: C91.1)”, B.103
»Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowg wenetoklaksem (ICD 10: C.91.1)", a takze
procedowanych terapii dla: ibrutynibu w | linii leczenia przewlektej biataczki limfocytowej oraz akalabrutynibu w
| i kolejnych liniach leczenia przewlektej biataczki limfocytowej”. Data ukonczenia: 6 pazdziernika 2022 r. oraz
erraty do opracowania 0T.4220.23.2022.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (AstraZeneca AB, Janssen -Cilag Polska Sp. z 0.0.,
Roche Registration GmbH,AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Aspen Pharma Trading
Limited,Genzyme Europe B.V.,Baxter PolskaSp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB, Janssen -
Cilag Polska Sp. z 0.0., Roche Registration GmbH,AbbVie Deutschland GmbH & Co.
KG, Aspen Pharma Trading Limited,Genzyme Europe B.V.,Baxter PolskaSp. z 0.0.) 0
zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r. poz. 902.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022r. poz.
1233).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (AstraZeneca AB, Janssen
-Cilag Polska Sp. z 0.0., Roche Registration GmbH,AbbVie Deutschland GmbH & Co.
KG, Aspen Pharma Trading Limited,Genzyme Europe B.V.,Baxter PolskaSp. z 0.0.).



