Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 136/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 roku
w sprawie oceny leku Adcetris (brentuksymab vedotin) kod EAN:
5909991004545, w ramach programu lekowego: , Leczenie opornych
i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina;
C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Adcetris (brentuksymab vedotin), 50 mg, proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiolka, kod EAN: 5909991004545,
we wskazaniach:

1. leczenie pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
ziarniczym (chtoniakiem Hodgkina) CD30+:
e po autologicznym przeszczepie komorek macierzystych szpiku lub
e po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach, w przypadku, gdy
autologiczny przeszczep komdrek macierzystych Iub wielolekowa
chemioterapia nie stanowi opcji leczenia,
2. leczenie pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie uktadowym
chtoniakiem anaplastycznym z duzych komorek,
w ramach programu lekowego: , Leczenie opornych i nawrotowych postaci

chtoniakdw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki
T)”.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg
produktu leczniczego Adcetris (brentuksymab vedotin), 50 mg, proszek
do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiolka, kod EAN:
5909991004545, we wskazaniach:

1. leczenie pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
ziarniczym (chtoniakiem Hodgkina) CD30+:
e po autologicznym przeszczepie komorek macierzystych szpiku lub
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e po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach, w przypadku, gdy
autologiczny przeszczep komdrek macierzystych Ilub wielolekowa
chemioterapia nie stanowi opcji leczenia,

2. leczenie pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie uktadowym
chtoniakiem anaplastycznym z duzych komorek,

w ramach programu lekowego: , Leczenie opornych i nawrotowych postaci
chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina;C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki
T)”, pod warunkiem sprecyzowania zapisow programu lekowego, zgodnie z
uwagami przedstawionymi w uzasadnieniu stanowiska. Rada, jednoczesnie, nie
akceptuje proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Dowody naukowe dotyczqce skutecznosci stosowania leku Adcetris
w omawianych wskazaniach sq niskiej jakosci. W szczegdlnosci, w omawianych
wskazaniach, brak jest badan Il fazy pozwalajgcych na bezposrednie
porownanie  skutecznosci leczenia z zastosowaniem  brentuksymabu
ze schematami leczenia, w ktdrych nie stosowano tego preparatu. Odnaleziono
jedynie badania jednoramienne dla brentuksymabu i komparatordw,
0 zroznicowanych okresach obserwacji i liczebnosci populacji. Czes¢ z tych
badan to prace retrospektywne, co dodatkowo obniza ich wiarygodnosc.

Jednoczesnie, budzqca istotne wqgtpliwosci metodologiczne, metaanaliza tych
prac (Bonthapally 2015) sugeruje znaczqcy zysk w przezyciach catkowitych
chorych, u ktorych stosowano brentuksymab przy progresji po autologicznym
przeszczepie komorek macierzystych szpiku, w porédwnaniu z chorymi, u ktdrych
przy progresji stosowano chemioterapie, przeszczep allogeniczny lub inne formy
leczenia.

Analizy farmakoekonomiczne wykazaty, ze inkrementalny wspdfczynnik
kosztow-uzytecznosci dla stosowania leku Adcetris w omawianych wskazaniach
tylko w optymistycznych wariantach analiz nie przekraczatby progu
przyjmowanego dla technologii efektywnych kosztowo w Polsce i tylko przy
zatoZzeniu, ze stosowany by byt instrument dzielenia ryzyka. Zdaniem Rady
zaproponowany przez producenta instrument dzielenia ryzyka nie modgtby
jednak w praktyce byc¢ stosowany, gdyz

. Rada nie akceptuje go i zwraca uwage na wysokie obcigzenia budzetu
ptatnika zwigzane z ewentualnym finansowaniem leczenia brentuksymabem.

Rada zwraca, ponadto, uwage na nieprecyzyjne zapisy proponowanego
programu lekowego. W szczegdlnosci zapis przyjmujgcy za kryterium
kwalifikacji chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
Hodgkina po autologicznym przeszczepieniu komdrek macierzystych szpiku
pozwalatby stosowac brentuksymab jako leczenie konsolidujgce, to jest
we wskazaniu niezgodnym V4 przeprowadzonymi analizami
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farmakoekonomicznymi. Zdaniem Rady zapis ten powinien jednoznacznie
precyzowac, ze chodzi o chorych z progresjq po autologicznym przeszczepieniu
komorek macierzystych szpiku. Ponadto, zapisy programu lekowego nie podajg
kryterium wiekowego, lek mdgtby byc¢, wiec, stosowany rowniez w populacji
pediatrycznej. Wskazania rejestracyjne nie obejmujq jednak dzieci, brak tez jest
zadowalajgcych danych dotyczqcych oceny bezpieczenstwa | skutecznosci
stosowania leku w tej grupie wiekowej. Rekomendacje refundacyjne zwracajq
uwage na wysoki koszt leczenia brentuksymabem. Opinie poszczegdlnych
agencji co do zasadnosci finansowania tego leku sq rozbieine, zarowno
w odniesieniu do chtoniaka Hodgkina, jak i do chtfoniaka anaplastycznego
z duzych komdrek (ALCL) .

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-39/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu
lekowego we wskazaniu: Leczenie chtoniakow CD30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone
chtoniaki T)”. Data ukoriczenia: 16.10.2015 r.

Inne wykorzystane Zrédta informacji: stanowisko przedstawiciela organizacji pacjentow przedstawione
w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Takeda Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oS$wiadczeniem 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Takeda Polska Sp. z 0.0.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnoS$ci. art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikaciji

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Takeda Polska Sp. z o.0.



