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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2019 z dnia 20 maja 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: przewlekta biataczka
limfocytowa (ICD-10: C91.1) bez obecnosci mutacji w genie TP53
i/lub delecji 17p

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica
(ibrutynib), kapsutki twarde d 140 mg, we wskazaniu: przewlekta biataczka
limfocytowa (ICD-10: C91.1) bez obecnosci mutacji w genie TP53 i/lub delecji 17p,
pod warunkiem zastosowania terapii wytqcznie u chorych, ktorzy otrzymali
co najmniej jedng wczesniejszq terapie.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Przewlekta biataczka limfocytowa (PBL) jest czestym nowotworem uktadu
krwiotworczego o bardzo zréznicowanym rokowaniu i zréznicowanej odpowiedzi
na leczenie z zastosowaniem przeciwciata anty-CD20, w skojarzeniu z analogiem
puryn lub bendamustynqg. Mediana przezycia w zaleznosci od kategorii Rai
wynosi od 1,5 do 12 lat. Przewlekta biataczka limfocytowa bez obecnosci mutacji
w genie TP53 i/lub delecji 17p rokuje lepiej niz przy obecnosci tych mutacji.

Rada Przejrzystosci w stanowisku z 1 kwietnia 2019 uznata za zasadne
rozszerzenie populacji obecnie leczonej w programie lekowym B. 92 ,Ibrutynib
w leczeniu chorych na przewlektq biataczke limfocytowq (ICD 10 C.91.1)”
o pacjentow bez delecji 17p i/lub mutacji w genie TP53: z wczesnym nawrotem
choroby (do 24 miesiecy od rozpoczecia leczenia), po I linii leczenia
z zastosowaniem przeciwciata anty-CD20, w skojarzeniu z analogiem puryn
lub bendamustynq lub opornosciq na chemioimmunoterapie, niezaleznie od linii
leczenia.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Ibrutynib (Imbruvica) - inhibitor kinazy Brutona - stanowit terapie przetomowgq
w leczeniu chtoniaka komdrek ptaszcza i przewlektej biataczki limfocytowe;.
Poczgtkowo byt stosowany u chorych Zzle rokujgcych lub opornych na leczenie.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 133/2019 z dnia 20 maja 2019 r.

Okazuje sie jednak, ze korzysci z ibrutynibu dotyczq takze innych podgrup chorych
z PBL, co potwierdza wfasnie opublikowana odlegta obserwacja badania
RESONATE (Blood 2019;133(19):2031-2042).

Bezpieczenstwo stosowania

Terapia ibrutynibem posiada swoiste dziatania niepozqdane, takie jak: migotanie
przedsionkow stwierdzane u 5-10% chorych leczonych ibrutynibem na PBL,
powiktania krwotoczne, zakazenia i bdle stawowe. Powiktania te mogq
ttumaczyc duzq czestosc¢ odstawiania terapii (51% w badaniu randomizowanym,
41% w rejestrze).W odlegtej obserwacji RESONATE powiktania te stabilizowaty
sie wraz z uptywem czasu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania terapii ibrutynibem
w monoterapii lub w skojarzeniu z bendamustynq i rytuksymabem w leczeniu
pacjentow z przewlektq biataczkq limfocytowq, ktorzy otrzymali co najmniej
jedng wczesniejszq terapie zostata pozytywnie oceniona przez Europejskq
Agencje Lekow (EMA).

Konkurencyjnos¢ cenowa

Nie dotyczy.
Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania S$wiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Koszty miesiecznej terapii lekiem Imbruvica wynoszqg okofo - zt,
uwzgledniajgc cene z wniosku Ministra Zdrowia. Koszty 3 miesiecznej terapii
to okofto - zt, a rocznej okoto - zt.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Arzerra (ofatumumab), Zydelig (idelalisib) oraz Venclyxto (wenetoklaks) -
wszystkie w skojarzeniu z rituksymabem, ktorych efektywnosc¢ kliniczna
i bezpieczenstwo stosowania sq gorsze niz ibrutynibu.

Gtowne arqgumenty decyzji

Za udzieleniem rekomendacji pozytywnej w trybie ratunkowego dostepu
do lekdow przemawia skutecznosc interwencji. Aktualna decyzja Rady jest zgodna
Z jej wczesniejszym pozytywnym stanowiskiem z dnia 1 kwietnia 20109.
Jednoczesnie Rada odnotowuje, iz wnioski w trybie ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, wpfywajgce w trakcie rozpatrywania decyzji
refundacyjnej stwarzajq istotne problemy decyzyjne, ze wzgledu na odmienne
tryby postepowania.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze S$rodkéw publicznych, nr: 0T.422.37.2019 ,Imbruvica (ibrutynib)

we wskazaniu: przewlekta biataczka limfocytowa bez obecnosci mutacji w genie TP53 i/lub delecji 17p
(ICD-10: C91.1)". Data ukonczenia: 15.05.2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0., Novartis Poland Sp.
Z0.0.).

Zakres wyligczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., Gilead Sciences
Poland Sp. z 0.0., Novartis Poland Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyigczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wyfgaczenia jawnosci: Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., Gilead Sciences
Poland Sp. z 0.0., Novartis Poland Sp. z 0.0.



