Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 57/2019 z dnia 15 lipca 2019 roku
w sprawie oceny leku Venclyxto (wenetoklaks) w ramach programu
lekowego ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowe;j
wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 C91.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych
e Venclyxto (wenetoklaks), 14 tabletek powlekanych a 10 mg, EAN

8054083013688,

e Venclyxto (wenetoklaks), 7 tabletek powlekanych a 100 mg, EAN
8054083013695,

e Venclyxto (wenetoklaks), 14 tabletek powlekanych a 100 mg, EAN
8054083013701,

e Venclyxto (wenetoklaks), 7 tabletek powlekanych a 50 mg, EAN
8054083013718,

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

w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej
wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 C91.1)”, u pacjentdow bez
delecji 17p / mutacji w genie TP53.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta biataczka limfocytowa (PBL) jest czestym nowotworem uktadu
krwiotworczego, o bardzo zrdéinicowanym rokowaniu i zrdznicowanej
odpowiedzi na leczenie z zastosowaniem przeciwciata anty-CD20, w skojarzeniu
z analogiem puryn lub bendamustynq. Mediana przezycia w zaleznosci od
kategorii Rai wynosi od 1,5 do 12 lat.

W drugiej linii leczenia stosowane sq ibrutynib , idealisib i wtasnie wenetoklaks ,
ktory  jest silnie  dziatajgcym,  selektywnym  inhibitorem  biatka
antyapoptotycznego Bcl-2 (ang. B-cell lymphoma 2).

Dowody naukowe
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 57/2019 z dnia 15 lipca 2019 r.

Badanie MURANO - niezakoniczona, wieloosrodkowa, czesciowo zaslepiona
randomizowana proba kliniczna, w ktorej wykazano jedynie lepsze przezycie
wolne od progresji, przy braku istotnosci w tak waznych wskaznikach, jak
przezycie catkowite, czy jakosc¢ Zycia. W badaniu tym, inaczej niz w aktualnej
polskiej praktyce klinicznej, wczesniejsze linie leczenia to gtownie ibrutynib
i idealisib.

Problem ekonomiczny

, €O oznacza, ze jest
lecz oszacowanie to jest bardzo niepewne.

Glowne argumenty decyzji

e Stabe dowody naukowe na skutecznosc

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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 péin. 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
pacjentéw bez delecji 17p / mutacji w genie TP53”. Data ukoriczenia: 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.



