Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Iclusig (ponatynib) kod EAN: 7640159433613,
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki
szpikowej (ICD-10 C92.1) ponatynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Iclusig (ponatynib), tabl. powl., 15 mg, 60 tabl., kod EAN 7640159433613, w
ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10
C92.1) ponatynibem”,w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego
bezptatnie, pod warunkiem uwzglednienia proponowanych zmian i rozszerzenia
instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Przedmiotem wnioskowanego programu lekowego jest stosowanie ponatynibu
w przewlektej biataczce szpikowej w grupie pacjentow, u ktorych
dotychczasowe leczenie inhibitorami kinazy tyrozynowej okazafo sie
nieskuteczne. Skutecznos¢ ponatynibu w zakresie MCyR u pacjentow
z opornosciq lub nietolerancjq na inne inhibitory kinazy tyrozynowej, szczegdlnie
w populacji pacjentow z mutacjg T315l, wykazano w badaniu PACE. Stosowanie
ponatynibu u pacjentow z mutacjq T315/ i po niepowodzeniu innych form
leczenia rekomendowane jest przez krajowe i miedzynarodowe wytyczne
praktyki klinicznej (NCCN 2015, ELN 2013, PTOK 2013, PALG 2013, AHS 2015).
Nalezy jednak zauwazyé, Ze wnioski dotyczqgce wyzszosci wnioskowanej
technologii w porownaniu do komparatorow opierajq sie na porownaniach
posrednich i brak jest porownawczych badan klinicznych.

Wyniki analizy wrazliwosci wykazaty, ze stosowanie wnioskowanej technologii
w pordéwnaniu do wybranych komparatorow jest kosztowo-uzyteczne, jednak
analiza ta jest obcigzona wysokim ryzykiem btedu, poniewaz nie uwzgledniono
w niej wszystkich opcji terapeutycznych. Wiekszos¢ rekomendacji
refundacyjnych dla wnioskowanej technologii jest pozytywna, lek jest
refundowany w 16 krajach UE i EFTA, w tym w dwodch krajach o zblizonym
do Polski PKB per capita.

Nalezy rozwazy¢ modyfikacje proponowanego RSS, bowiem zatoZenie przez
wnioskodawce w analizie ekonomicznej maksymalnego okresu leczenia
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ponatynibem do 3 miesiecy zwieksza istotnie ryzyko niedoszacowania kosztow
leczenia. Z tego powodu RSS powinien polegac¢ na zwrocie przez wnioskodawce
kosztow leczenia ponatynibem powyzej 3 miesigca. Ponadto nieuzasadnione
jest ograniczone RSS

W' zapisach programu lekowego nalezy w kryteriach wifqczenia rozwazyc
uwzglednienie mutacji w genie T315l, parametrow laboratoryjnych oraz
wykluczenia ciqzy u kobiet, natomiast kryteria wytqczenia nalezy uzupetnic
o inne kryteria stosowane w badaniu PACE, ze szczegdlnym uwzglednieniem
schorzen kardiologicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.21.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku ICLUSIG (ponatynib)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10 €92.1) ponatynibem””. Data
ukonczenia: 22 lipca 2016.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (ARIAD Pharma Ltd.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete osSwiadczeniem ARIAD Pharma Ltd.o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pézn. 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 p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: ARIAD Pharma Ltd.



