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lekowego ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowe;j

w sprawie oceny leku Venclyxto (wenetoklaks) w ramach programu

wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 C91.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:

Venclyxto (wenetoklaks), 14 tabletek powlekanych a 10 mg,
8054083013688,
Venclyxto (wenetoklaks), 7 tabletek powlekanych a 100 mg,
8054083013695,
Venclyxto (wenetoklaks), 14 tabletek powlekanych a 100 mg,
8054083013701,
Venclyxto (wenetoklaks), 7 tabletek powlekanych a 50 mg,
8054083013718,
Venclyxto (wenetoklaks), 112 tabletek powlekanych a 100 mg,
8054083013916,

EAN

EAN

EAN

EAN

EAN

w ramach programu lekowego: , Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej
wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 C91.1)” u pacjentdow
z delecjg 17p lub mutacjg w genie TP53.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq
produktow leczniczych:

Venclyxto (wenetoklaks), 14 tabletek powlekanych a 10 mg,
8054083013688,
Venclyxto (wenetoklaks), 7 tabletek powlekanych a 100 mg,
8054083013695,
Venclyxto (wenetoklaks), 14 tabletek powlekanych a 100 mg,
8054083013701,
Venclyxto (wenetoklaks), 7 tabletek powlekanych a 50 mg,
8054083013718,

EAN

EAN

EAN

EAN
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e Venclyxto (wenetoklaks), 112 tabletek powlekanych a 100 mg, EAN
8054083013916,

w terapii skojarzonej z rytuksymabem w ramach istniejgcego programu
lekowego: , Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej wenetoklaksem (ICD 10:
C91.1)” - program B.103, wytgcznie u pacjentow z delecjq 17p lub mutacjg
w genie TP53 , Wramach istniejgcej grupy limitowej iwydawanie ich
bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania instrumentu
dzielenia ryzyka.

Terapia mogtaby byc dostepna w ramach zmodyfikowanego, juz finansowanego
programu lekowego B.103. poprzez wiqczenie do jego zapisow mozliwosci terapii
skojarzonej rytuksymabem. Zmodyfikowany program powinien zawierac kryteria
wtgczenia pacjentow, monitorowania terapii oraz zakonrczenia terapii
odpowiednie do zaproponowanych w programie:

,Leczenie przewlekfej biataczki limfocytowej wenetoklaksem w skojarzeniu
Z rytuksymabem (ICD-10 C91.1)”.

Jednoczesnie Rada zauwaza, ze w terapii mogqg byc¢ rowniez wykorzystane
preparaty biopodobne rytuksymabu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wenetoklaks jest silnie dziatajgcym, selektywnym inhibitorem biatka
antyapoptotycznego Bcl-2 (ang. B-cell lymphoma 2). Nadekspresje Bcl-2
wykazano w komdrkach PBL, gdzie jest mediatorem przezycia komorki
nowotworowej, co wigzano z opornosciq na chemioterapeutyki. Wenetoklaks
wigze sie bezposrednio z bruzdq wigzgcqg BH3 w Bcl-2, wypierajgc zawierajgce
motyw BH3 biatka proapoptotyczne, takie jak BIM, co zapoczqtkowuje wzrost
przepuszczalnosci zewnetrznej bfony mitochondrialnej (ang. mitochondrial outer
membrane permeabilization, MOMP), aktywacje kaspaz i programowangq smierc
komorki. W badaniach nieklinicznych wenetoklaks wykazat dziatanie
cytotoksyczne w komdrkach nowotworowych z nadekspresjq Bcl-2.

Produkt Venclyxto w skojarzeniu z rytuksymabem jest wskazany w leczeniu
przewlektej biataczki limfocytowej (PBL, ang. chronic lymphocytic leukaemia, CLL)
u dorostych pacjentow, ktorzy zostali uprzednio poddani co najmniej jednej
terapii.

Produkt Venclyxto w monoterapii jest wskazany w leczeniu PBL:

e u dorostych pacjentow z obecnosciq delecji w obszarze 17p lub mutacjq TP53,
u ktorych leczenie inhibitorem szlaku sygnatowego receptora komadrek B jest
nieodpowiednie lub nie powiodfo sie, lub
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e udorostych pacjentow bez delecji w obszarze 17p lub mutacji TP53, u ktdrych
nie powiodta sie zarowno immunochemioterapia, jak i leczenie inhibitorem
szlaku sygnatowego receptora komorek B.

Produkt objety dodatkowym monitorowaniem.

Dopuszczenie warunkowe — produkt leczniczy odpowiada na niezaspokojong
potrzebe medycznqg, a korzysci z natychmiastowej dostepnosci przewyzszajq
zagrozenia zwiqzane z akceptacjq mniej wszechstronnych danych niz zazwyczaj.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego przeglqgdu systematycznego nie odnaleziono
Zadnych badan pierwotnych bezposrednio porownujgcych wnioskowanq terapie
Venclyxto w skojarzeniu z rytuksymabem (VEN+RTX) z przyjetym komparatorem
ibrutynib (IBR).

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi praktyki klinicznej u pacjentow
z obecnosciqg dell7p i/lub mTP53 w przypadku wystgpienia opornosci lub
nawrotu zalecane jest stosowanie ibrutynibu lub idelalizybu w potgczeniu
z rytuksymabem (terapia BCRi). Najnowsze wytyczne NCCN z 2019 rok, oprocz
zastosowania ibrutynibu, wskazujq na mozliwosc rozpoczecia terapii skojarzonej-
wenetoklaks + rytuksymab (Nice 2019; BSH 2018).

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Brak bezposrednich porownan terapii wnioskowanej z komparatorem ogranicza
jakosc¢ dostarczonych dowodow do porownan posrednich, jednoczesnie terapia
przewlektej biataczki limfocytowej wenetoklaksem zostata wifqczona
do finansowania od stycznia 2019 r., podobnie finansowany jest rytuksymab
(i leki bedgce jego odpowiednikami). Wobec powyiszego terapia skojarzona
Venclyxto w skojarzeniu z rytuksymabem moze byc¢ kolejnq opcjq terapeutyczng
dla scisle okreslonej populacji pacjentow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.27.2019 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Venclyxto (wenetoklaks) w ramach programu lekowego
«Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 C91.1)» u
pacjentow bez delecji 17p / mutacji w genie TP53”. Data ukonczenia: 4.07.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zottym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (AbbVie Polska sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AbbVie Polska sp. z 0.0.





