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Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4351.1.2017

Whiosek o objgcie refundacjg leku Venclyxto (venetoclaxum) w ramach
Tytut: |programu ,Leczenie przewleklej biataczki limfocytowej wenetoklaksem
(ICD-10 C91.1)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badz przesiac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

% o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

v zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), {j.:

A petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozyweczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w =zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w
spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyroboéw medycznych.

v prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Proszg podac szczegofy, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzq
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

....udziat w spotkaniu zespotu ekspertéw dotyczacym programu lekowego pt. Leczenie przewlekiej

biataczki limfocytowe] wenetoklaKSEM .......c..ocveiiieeeiiiieeeeee e

Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie fatlszywego o$wiadczenia.

Smld,

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI ...15.12.2017...
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 4.1.3.2,
Strona 21, Akapit
Dodatkowe
ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykow
AOTMIT

oraz

Rozdz. 8, str. 45

Komentarz do danych klinicznych przedstawionych we wniosku:
Chorzy na przewlekiq biataczke limfocytowa z delecjg 17p/mutacjg

TP53 cechujq sie szczegdlnie ztym rokowaniem i krotkim czasem
przezycia wobec braku skutecznosci chemioterapii i
immunochemioterapii z przeciwciatem anty-CD20. Wprowadzenie do
leczenia nowych czasteczek o odmiennym mechanizmie dziatania —
inhibitorow BCR (receptor limfocytu B) — ibrutynibu i idelalyzibu oraz
antagonisty Bcl2-2 - wenetoklaksu stanowito niewatpliwy przetom, w
istotny sposob wptywajac na zwiekszenie odsetek odpowiedzi i
wydtuzenie catkowitego czasu przezycia chorych. W chwili obecnej w
Polsce chorzy otrzymujg ibrutynib w ramach programu wczesnego
dostepu firmy Janssen, lek uzyskat rowniez refundacje u chorych z
nawrotowa/oporng PBL z del17p/mutacjg TP53. Idelalyzib nie jest
refundowany w Polsce, niewielka grupa chorych otrzymuje lek w
ramach programu wczesnego dostepu firmy Gilead. Wiadomo, ze
ibrutynib nie zapewnia wyleczenia biataczki, progresja w razie
pojawiania sig opornosci nastepuje bardzo szybko — nie dysponujemy
jako lekarze, zadng skuteczng opcjqg leczenia w takiej sytuacii
klinicznej. Nawet biorac pod uwage transplantacje allogeniczng
komorek krwiotworczych nie ma skutecznej opcji terapeutycznej, ktora
pozwolitaby uzyskac¢ remisje — niezbedny warunek do powodzenia
procedury transplantacji. Zwazywszy na pozytywna decyzje
refundacyjng dotyczacg imbrutynibu nalezy mieé rowniez swiadomosé,
ze wigkszosc¢ dziatan niepozadanych wystepuje w ciggu pierwszych
szesciu miesigcy leczenia. Ogdlnie, ibrutynib jest lekiem dobrze
tolerowanym, jednak dane literaturowe i doswiadczenia wtasne z
programu wczesnego dostepu wskazujg, ze w poczatkowym etapie
leczenia dziatania niepozgdane sg najczestszg przyczyna odstawienia
terapii. Dla tych pacjentéw, podobnie jak w przypadku progresji
biataczki w trakcie leczenia ibrutynibem, wenetoklaks bytby terapig
ratujgca zycie.

W chwili obecnej wenetoklaks jest najskuteczniejsza, zalecang w
miedzynarodowych rekomendacjach (ESMO, NCCN) opcjg leczenia
chorych na oporna/nawrotowg PBL delecjg 17p/mutacja TP53 i/lub
niepowodzeniu leczenia inhibitorem kinazy Brutona — ibrutynibem.
Swiadcza o tym wyniki badania |l fazy Jonesa i wsp. (M14-032) — brak
jest publikacji petnotekstowej, ale nalezy uwzglednic fakt prezentaciji
wynikdw na najbardziej prestizowej konferencji hematologicznej, jakg
jest Zjazd Amerykanskiego Towarzystwa Hematologii. Brak jest




badania Il fazy, ale trzeba pamieta¢, Zze dla grupy chorych z
del17p/mutacjg TP53 nie bylo dotychczas skutecznej opc;ji
terapeutycznej i nie ma standardu postepowania jako poréwnania dla
wenetoklaksu u chorych po niepowodzenia leczenia inhibitorem BCR.
Dlatego dostepnos¢ do wenetoklaksu jest dla tej grupy chorych bardzo
wazna i stanowi jedyng szanse uzyskania odpowiedzi i poprawy ich
rokowania. U czeéci chorych leczenie nie bedzie prowadzone w
sposob ciggly do progresji lub toksycznosci, lecz stanowié bedzie
leczenie ,pomostowe” przed kwalifikacjg do allogenicznej transplantaciji
komorek krwiotworczych. Oczywiscie optymalne bylo zapewnienie
dostepu do leku rowniez chorym z del17p/mutacjg TP53, ale chorzy Ci
majg mozliwos¢ leczenia ibrutynibem, natomiast wobec braku
refundaciji idelalyzibu, chorzy, ktoérzy otrzymali ibrutynib nie majg zadnej
dostepnej opcji terapii

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* UmoZliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)



c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer®

(rozdziatu, )
tabel, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




