Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Venclyxto (wenetoklaks) we wskazaniu: przewlektfa biataczka
limfocytowa (ICD-10 C91.1) u pacjentéw bez delecji 17p / mutacji
w genie TP53

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Venclyxto
(wenetoklaks), 14 tab. powlekanych a 100 mg, 8054083013701, we wskazaniu:
przewlekta biataczka limfocytowa (ICD-10 C91.1) u pacjentow bez delecji 17p /
mutacji w genie TP53.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Whiosek dotyczy finansowania ze srodkow publicznych, w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych, leku Venclyxto (wenetoklaks) we wskazaniu
przewlekta biataczka limfocytowa (ICD 10 C91.1) u pacjentow bez delecji 17p
/ mutacji w genie TP53. Wskazane to zawiera sie we wskazaniach rejestracyjnych
dla wenetoklaksu. Pacjenci wnioskujgcy o RDTL w ramach niniejszego
opracowania stosowali wczesniej:

e R-CVP (rytuksymab + cyklofosfamid + winkrystyna + prednizolon), CHOP
(cyklofosfamid + doksorubicyna + winkrystyna + prednizolon), bendamustyne,
ibrutynib, leukeran,

e RB (rytuksymab + bendamustyna) + idelalizyb, ibrutynib.

Nieleczona przewlekta biataczka limfocytowa, przy progresji na wczesniej

stosowanym leczeniu, prowadzi do stopniowego pogorszenia stanu klinicznego

chorego, a w konsekwencji do smierci.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Odnaleziono dwa badania (M14 032, Mato 2016), w ktorych dokonano oceny
skutecznosci klinicznej stosowania wenetoklaksu w omawianym wskazaniu:

e badanie Il fazy M14-032, ktorego celem byta ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa wenetoklaksu u pacjentow z PBL po niepowodzeniu leczenia
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inhibitorem BCRi (ibrutynibem lub idelalizybem). Jest to badanie w toku, jego
dotychczasowe wyniki dostepne sq w kilku publikacjach, aktualnie brak wersji
petnotekstowej);

e badanie Mato 2017 opisujgce efektywnosc praktyczng wenetoklaksu.

W badaniu M14-032 wsrod pacjentow z przewlektq biataczkq limfocytowg
odsetek 0sob z odpowiedzig ogding na leczenie wynosit w grupie po ibrutynibie
(IBR) 70% i po idelalizybie (IDE) 62%, niemal wszystkie odpowiedzi miaty
charakter czesciowy. W populacji wczesniej leczonej inhibitorami receptorow
limfocytow B nie osiggnieto mediany przezycia catkowitego. Mediana okresu
leczenia w grupie post-IBR wynosita 13 miesiecy oraz 9 miesiecy w grupie post-
IDE. Szacowane 6- i 12-miesieczne przezycie bez progresji choroby u chorych
na PBL po wczesniejszym niepowodzeniu terapii BCRi wynosifo odpowiednio 89%
i 72%. Zgodnie z retrospektywnym badaniem Mato 2017 stosowanie
wenetoklaksu w populacji uprzednio leczonej BCRi wigzafo sie z uzyskaniem
ogolnej odpowiedzi na leczenie u 74% pacjentow. Aktywnosc leku byta niezalezna
od nieprawidtowosci cytogenetycznych, takich jak del17p czy mTP53.

Bezpieczenstwo stosowania

Stosowanie leku wigze sie z istotng klinicznie toksycznosciq: zdarzenia
niepozgdane w stopniu 3./4. odnotowano u 71% chorych, a SAE u 49% chorych.
Najczesciej raportowanymi AE stopnia 3./4. byly neutropenia, anemia
i trombocytopenia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniach rejestracyjnych. Mozna
zatem wnioskowac, Ze korzysci zdrowotne przewyziszajq ryzyko stosowania.
Jednoczesnie nalezy zwrdci¢ uwage na krotki okres obserwacji i miernq jakosc
badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenistwa stosowania wenetoklaksu,
co utrudnia rzetelng ocene leku.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Catkowity koszt 90-dniowej terapii wenetoklastem wynosi okofo -brutto.
Zgodnie z ChPL, Venclyxto mozna stosowa¢ w skojarzeniu z rytuksymabem.
Koszt 90-dniowej terapii rytuksymabem wynidstby, dodatkowo, okoto 31 tys.
ztotych. Koszt 90-dniowej terapii idelalizybem wyniostby okofo _
cena w istotnym stopniu uzalezniona jest od zastosowania lub niezastosowania
RSS.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Koszt 90-dniowej terapii lekiem Venclyxto (wenetoklaks) w monoterapii
oszacowano na w roku 2019 oraz
w roku 2020 . Koszt 90-dniowej terapii lekiem Venclyxto




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 162/2019 z dnia 17 czerwca 2019 r.

(wenetoklaks) w skojarzeniu z lekiem MabThera (rytuksymab) oszacowano

'(w./wroku 2019 () oro- I roku 2020

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

Technologiami alternatywnymi dla stosowania leku Venclyxto (wenetoklaks)
moze byc¢ zastosowanie leku Zydelig (idelalizyb) w skojarzeniu z rytuksymabem,
w dalszej kolejnosci BSC (opieka paliatywna). Zastosowanie leku Zydelig
(idelalizyb) w skojarzeniu z rytuksymabem pozwala na uzyskanie odpowiedzi
u83% chorych (badanie GS-US 312-0116). W poréwnaniu z rytuksymabem
i placebo, leczenie idelalizypem z rytuksymabem prowadzito do statystycznie
i klinicznie istotnej poprawy w samopoczuciu fizycznym, funkcjonowaniu
spotecznym i sprawnosci funkcjonalnej. Koszt terapii lekiem Zydelig (idelalizyb)
w skojarzeniu z rytuksymabem, bez uwzgledniania RSS, okreslono na

w roku 2019 i || v roku 2020.

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 Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.41.2019, ,Venclyxto (wenetoklaks)
we wskazaniu przewlekta biataczka limfocytowa (ICD-10 C91.1) u pacjentéw bez delecji 17p / mutacji w genie
TP53”, data ukonczenia: 12 czerwca 2019 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (AbbVie Polska Sp. z o.0. i Gilead Sciences Ireland UC).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem AbbVie Polska Sp. z o.0. i Gilead Sciences Ireland UC
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 pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: AbbVie Polska Sp. z o.0. i Gilead Sciences
Ireland UC



