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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Venclyxto (wenetoklaks) we wskazaniu: przewlekta biataczka
limfocytowa (ICD-10 C91.1) u pacjentow bez delecji 17p / mutac;ji
w genie TP53, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2019 poz. 784 z pdzn. zm.) opiniuje pozytywnie zasadno$¢ finansowania ze srodkow
publicznych leku Venclyxto (wenetoklaks) we wskazaniu: przewlekta biataczka limfocytowa
(ICD-10 C91.1) u pacjentéw bez delecji 17p / mutacji w genie TP53, w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe oraz
wytyczne kliniczne, uwaza za zasadne finansowanie ze $rodkdéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych wenetoklaksu w leczeniu przewlektej biataczki
limfocytowej (ICD-10 C91.1) u pacjentéw bez delecji 17p/mutacji w genie TP53.

W ramach analizy klinicznej przedstawiono jednoramienne badanie Il fazy, w ktérym
stosowano wenetoklaks u pacjentédw z przewlekty biataczka limfocytowa po niepowodzeniu
leczeniem inhibitorami receptora limfocytow B (BCRi — ang. B-cell receptor inhibitors).
W badaniu nie osiggnieto mediany przezycia catkowitego. Wedtug wynikéw ocenianych przez
niezalezng komisje, szacowane 6-miesieczne przezycie catkowite pacjentéw z grupy, u ktérej
wczesniej stosowano ibrutynib wynosito 90% oraz 95% dla grupy, gdzie wczesdniej stosowano
idelalizyb (post-IDE). Zaréwno w grupie gdzie stosowano wczesniej ibrutynib (post-IBR) jak
i w grupie gdzie wczesniej stosowano idelalizyb, nie osiggnieto mediany przezycia wolnego od
progresji. Szacowane 6- i 12-miesieczne przezycie bez progresji choroby u chorych na PBL po
wczesniejszym niepowodzeniu terapii BCRi wynosito odpowiednio 89% i 72%. Wsréd
pacjentéw z chroniczng biataczka limfoblastyczng, odsetek oséb z odpowiedzig ogdlng na
leczenie wynosit w grupie post-IBR 70% i post-IDE 62%, a niemal wszystkie raportowane
odpowiedzi miaty charakter czesciowy. Odpowiedz catkowitg odnotowano u 2% pacjentow
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zgrupy, w ktérej pacjenci byli wczedniej nieskutecznie leczeni ibrutynibem oraz nie
odnotowano zadnej odpowiedzi catkowitej w grupie post-IDE.

Najczesciej raportowanymi zdarzeniami niepozgdanymi byty: biegunka, nudnosci,
neutropenia, anemia, zmeczenie, zmniejszenie liczby ptytek krwi oraz trombocytopenia.
Z kolei najczesciej raportowanymi zdarzeniami niepozadanymi stopnia 3./4. byty:
neutropenia, anemia, trombocytopenia.

Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze brak jest randomizowanych badan odnoszacych sie
w bezposredni sposéb do wnioskowanej populaciji.

Wytyczne National Comprehensive Cancer Network 2019, National Institute for Health and
Care Excellence 2019 oraz British Society for Haematology 2018 rekomendujg stosowanie
wenetoklaksu w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu nawrotowej/oporne]j biataczki
limfocytowej u pacjentéw bez delecji 17 p lub mutacji TP 53. Natomiast wenetoklaks
w monoterapii jest wymieniany jako jedna z opcji terapeutycznych przez wytyczne European
Society for Medical Oncology 2015-2017 oraz National Institute for Health and Care Excellence
2019 u pacjentdw z oporng/nawrotowgq postacig biataczki limfocytowe;j.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzadzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) we wskazaniu:
przewlekta biataczka limfocytowa (ICD-10 C91.1) u pacjentow bez delecji 17p / mutacji w genie TP53,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
(Dz.U.z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Przewlekta biataczka limfocytowa (CLL — ang. chronic lymphocytic leukemia) jest chorobg
nowotworowg morfologicznie dojrzatych limfocytéw wystepujgcych we krwi, szpiku kostnym, tkance
limfatycznej i w innych narzadach.

Najczestsza postac biataczki w Europie i Ameryce Pdtnocnej. Zapadalnos¢ roczna wynosi ~5/100 tys.
i wzrasta wraz z wiekiem —>60 rz. wynosi ~20/100 tys.

Przebieg naturalny CLL jest bardzo zrdinicowany. W wiekszosci przypadkéw po fazie tagodnego
przebiegu choroba konczy sie okresem ciezkich powiktan i zgonem (po 5-10 latach). Przebieg tagodny,
Z czasem przezycia siegajgcym 10-20 lat, w ktorym zgony zwykle sg zwigzane z progresjg CLL lub
zakazeniem, wystepuje u <30% chorych. U niektérych chorych choroba przebiega od poczatku
agresywnie i prowadzi do zgonu w ciggu 2-3 lat.

Najczestszg przyczyng zgondw w przebiegu CLL sg zakazenia (~50% chorych), zwykle zapalenie ptuc
i sepsa; inne przyczyny to krwotoki i wyniszczenie. U chorych na CLL ryzyko wystgpienia innego
nowotworu ztosliwego jest 2-7 razy wieksze niz w populacji ogdlne;j.

Gen TP53, zlokalizowany jest na chromosomie 17 (17p13.1), odgrywa kluczowg role
w patomechanizmie rozrostu nowotworowego zaréwno guzéw litych jak i biataczek. Zaburzenia genu
TP53 identyfikowane sg, jako: delecje réznych obszaréw 17p widoczne w kariotypie lub tylko przy
uzyciu techniki FISH, mutacje wykrywane technikami molekularnymi oraz zmiany ekspresji genu
oceniane przy pomocy cytometrii przeptywowej lub immunocytochemii. Delecje obejmujgce gen TP53,
mutacje i zaburzenia ekspresji tego genu sg obserwowane we wszystkich rodzajach biataczek
i zespotach mielodysplastycznych. Rézne zmiany w genie TP53 pojawiajg sie w chwili rozpoznania CLL
u 5-15% pacjentéw, zwtaszcza tych z kariotypem ztozonym; podczas progresji choroby czestosé
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pojawiania sie zmian znacznie wzrasta. Znacznie krétszy czas przezycia i gorsze rokowanie obserwuje
sie w catej grupie chorych ze wszystkimi znanymi anomaliami genu TP53. Obecnos¢ mutacji TP53
uwaza sie obecnie za jeden z wazniejszych, niekorzystnych rokowniczo czynnikéw u chorych z CLL.

Alternatywne technologie medyczne

Bioragc pod uwage, iz zlecenie MZ dotyczy ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL)
zatozono, ze zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych. Odnalezione
wytyczne kliniczne wsréd alternatywnych dla wenetoklaksu wymieniajg ibrutynib (IBR) oraz idelalizyb
(IDE) w skojarzeniu z rytuksymabem. lbrutynib wykluczono z uwagi na fakt, iz w ramach zlecenia
ograniczono populacje do pacjentdw u ktdrych leczenie tg substancjg zakonczyto sie niepowodzeniem.
Wytyczne NNCN 2019 wymieniajg duvelisib, jednak lek zawierajgcy te substancje czynng nie jest
dostepny na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;j.

Przyjeto, ze technologiami alternatywnymi dla stosowania leku Venclyxto (wenetoklaks) moze by¢
zastosowanie leku Zydelig (idelalizyb) w skojarzeniu z rytuksymabem.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Wenetoklaks (VEN) jest selektywnym inhibitorem biatka antyapoptotycznego Bcl-2 (ang. B-cell
lymphoma 2). Nadekspresje Bcl-2 wykazano w komodrkach CLL, gdzie jest mediatorem przezycia
komorki nowotworowej co wigzano z opornoscig na standardowg chemioterapie.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Venclyxto jest wskazany:
e w monoterapii w leczeniu przewlekte] biataczki limfocytowej u dorostych pacjentow:

o zobecnoscig delecji w obszarze 17p lub mutacjg TP53, u ktdrych leczenie inhibitorem
szlaku sygnatowego receptora komdrek B jest nieodpowiednie lub nie powiodto sie,

o bez delecji w obszarze 17p lub mutacji TP53, u ktérych nie powiodta sie zaréwno
immunochemioterapia, jak i leczenie inhibitorem szlaku sygnatowego receptora
komorek B.

e w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej (PBL, ang.
chronic lymphocytic leukaemia, CLL) u dorostych pacjentéw, ktérzy zostali uprzednio poddani
co najmniej jednej terapii.

Whnioskowane wskazanie jest zbiezne z rejestracyjnym dotyczacym leczenia przewlektej biataczki

limfocytowej (ICD-10 C91.1) u pacjentdw bez delecji 17p / mutacji w genie TP53.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczeristwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W ramach analizy klinicznej przedstawiono nastepujgce publikacje:

e M14-032 — badanie Il fazy, ktérego celem byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
wenetoklaksu u pacjentow z CLL po niepowodzeniu leczeniem BCRi. Wtgczono do niego:

o post-IBR —43 pacjentdw;
o post-IDE - 21 pacjentéw;
Wiarygodnos¢ metodologiczng badania oceniono na 6 z 8 punktow w skali NICE (utrata

punktow nastgpita na skutek: braku informacji odnosnie konsekutywnego doboru pacjentéw
do badania, braku definicji punktéw korncowych).

e Mato 2017 — badanie opisujgce efektywnos¢ praktyczng wenetoklaksu u pacjentéw po terapii
BCRi. Wtaczono 26 pacjentéw. Wiarygodnos¢ metodologiczng badania oceniono na 5 z 8
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punktdw w skali NICE (utrata punktéw nastgpita na skutek: braku jasno sformutowanych
kryteridw wiaczania i wytgczenia pacjentéw z badania, braku prospektywnego charakteru
badania, braku informacji odnosnie konsekutywnego doboru pacjentéw do badania);

Skutecznos¢

W badaniu M14-032 w populacji wczesniej leczonej inhibitorami receptoréw limfocytéw B nie
osiggnieto mediany przezycia catkowitego. Mediana okresu leczenia w grupie post-IBR wynosita 13
miesiecy oraz 9 miesiecy w grupie post-IDE. Wedtug wynikéw ocenianych przez niezalezng komisje,
szacowane 6-miesieczne przezycie catkowite pacjentéw z grupy, u ktérej wczesniej stosowano
ibrutynib wynosito 90% oraz 95% dla grupy, gdzie wczesniej stosowano idelalizyb.

W obu analizach badania M14-032, zarédwno w grupie gdzie stosowano wczesniej ibrutynib jak
i wgrupie gdzie wczesniej stosowano idelalizyb, nie osiggnieto mediany przezycia wolnego od
progresji. Szacowane 6- i 12-miesieczne przezycie bez progresji choroby u chorych na PBL po
wczesniejszym niepowodzeniu terapii BCRi wynosito odpowiednio 89% i 72%.

Wsréd pacjentdw z chroniczng biataczky limfoblastyczng, odsetek oséb z odpowiedzig ogdlng na
leczenie wynosit w grupie post-IBR 70% i post-IDE 62%, a niemal wszystkie raportowane odpowiedzi
miaty charakter czesciowy. Odpowiedz catkowitg odnotowano u 2% pacjentéow z grupy, w ktoérej
pacjenci byli wczesniej nieskutecznie leczeni ibrutynibem oraz nie odnotowano zadnej odpowiedzi
catkowitej w grupie post-IDE.

Analiza warstwowa w zaleznosci od obecnosci dell7p i/lub mTP53 potwierdza aktywnos$¢
wenetoklaksu niezaleznie od obecnosci ww. nieprawidtowosci cytogenetycznych, o czym swiadczy
fakt, ze odsetek pacjentéw z odpowiedzig ogdlng w populacji z dell7p i/lub mTP53 wynosit 70%,
a w populacji bez del17p i/lub mTP53 osiggnat 66%.

W ocenie niezaleznej komisji odsetek pacjentéw z utrzymujaca sie odpowiedzig na leczenie w trakcie
6-miesiecznego okresu obserwacji byt wysoki zaréwno w grupie post-IDE, jak i w grupie post-IBR
i wynosit odpowiednio 100% i 92%. Mediana czasu do uzyskania pierwszej odpowiedzi na leczenie
w populacji post-BCRi wynosita 1,6 miesigca.

Bezpieczenstwo

W badaniu M14-032, w ktérym mediana czasu trwania leczenia dla grupy pacjentow po wczesniejszej
terapii ibrutynibem wynosita 13 mies., a dla grupy pacjentdw po wczesniejszej terapii idelalizybem
wynosita 9 mies., wszyscy pacjenci biorgcy udziat w badaniu doswiadczyli co najmniej jednego
zdarzenia niepozgdanego. Odnotowano 6 zgondw, sposrdd ktérych dwa byty nastepstwem zdarzen
niepozadanych. Zaprzestanie leczenia z powodu zdarzen niepozadanych (AE — ang. Adverse events)
odnotowano u 2 pacjentéw. NajczeSciej raportowanymi AE (225%) byty: biegunka, nudnosci,
neutropenia, anemia, zmeczenie, zmniejszenie liczby ptytek krwi oraz trombocytopenia. Z kolei
najczesciej raportowanymi AE stopnia 3./4. (215%) byty neutropenia, anemia, trombocytopenia.

Skutecznosc¢ praktyczna

Zgodnie z retrospektywnym badaniem Mato 2017 stosowanie VEN w populacji uprzednio leczonej BCRi
wigzato sie z uzyskaniem ogdlnej odpowiedzi na leczenie u 74% pacjentéw. OdpowiedZ catkowity
raportowano u 32% pacjentéw, a odpowiedZ czesciowa u 42% chorych. Nie osiggnieto mediany
przezycia wolnego od progresji. W badaniu Mato 2017 raportowano wyniki w grupie post-IBR, nie
raportowano natomiast wynikdw z grupy wczesniej leczonej idelalizybem. Odsetek odpowiedzi na
leczenie u pacjentéw, ktdérzy z réznych przyczyn nie kontynuowali leczenia IBR, byt wyzszy po leczeniu
VEN (79%), niz po leczeniu IDE (46%). Mediana przezycia catkowitego, podobnie jak w przypadku catej
populacji badania stosujgcej VEN, nie zostata osiggnieta.
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym produktu leczniczego Venclyxto.
EMA okreslita relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka jako pozytywna.

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem przedstawionych wynikdow jest fakt, iz badanie M14-032 to nadal
trwajgca jednoramienna préba kliniczna, na podstawie ktdrej Europejska Agencja ds. Lekéw dopuscita
do obrotu produkt leczniczy Venclyxto, pomimo ze jest to badanie Il fazy. Aktualnie brakuje
randomizowanego badania lll fazy, w ktérym oceniano by skutecznos¢ i bezpieczerstwo stosowania
VEN w populacji dorostych chorych na PBL po uprzednim niepowodzeniu terapii wykorzystujacych BCRi
(ibrutynib, idelalizyb) w poréwnaniu z jakgkolwiek inng technologig medyczna.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Zydelig (idelalizyb)

Badanie GS-US 312-0116 byto randomizowanym, prowadzonym metodg podwdjnie Slepej préby,
kontrolowanym placebo badaniem fazy 3 u 220 pacjentéw z uprzednio leczong PBL, wymagajgcych
leczenia, ale uznawanych za niekwalifikujgcych sie do chemioterapii cytotoksyczne;j.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt czas przezycia bez progresji (ang. Progression Free
Survival, PFS). W porédwnaniu z rytuksymabem i placebo, leczenie idelalizybem i rytuksymabem
prowadzito do statystycznie i klinicznie istotnej poprawy w samopoczuciu fizycznym, funkcjonowaniu
spotecznym, sprawnosci funkcjonalnej, jak réwniez poprawy w ocenie wedtug okreslonych dla biataczki
podskal funkcjonalnej oceny leczenia nowotwordéw: biataczka (ang. Functional Assessment of Cancer
Therapy: Leukaemia, FACT-LEU) oraz do statystycznie i klinicznie istotnej poprawy w zakresie uczucia
leku, depresji i zwyktych czynnosci mierzonych wedtug skali EuroQol Five-Dimensions (EQ-5D).

Zgodnie z ChPL Zydelig do bardzo czesto wystepujgcych dziatan niepozgdanych nalezgy: zakazenia
(w tym zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii i CMV), neutropenia, limfocytoza,
biegunka i (lub) zapalenie okreznicy, zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferaz, wysypka, gorgczka,
zwiekszone stezenie trojglicerydow.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

W ztozonych wnioskach:

o  koszt opakowania leku Venclyxto:

o 14 tab. a 10 mg okreslono na _,
o 7tab.350mgna_
o 7tab. 2100 mg na [
Catkowity koszt 21-dniowej terapii wynidstby _

Zgodnie z ChPL Venclyxto (wenetoklaks) mozina stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu
z rytuksymabem. Przy dawkowaniu zgodnym z ChPL MabThera (rytuksymab) koszt 90-dniowej
(podania w 1., 29., 57.i 85 dniu) terapii rytuksymabem wynidstby 31 945,39 zt. Przy szacowaniu kosztu
przyjeto, ze powierzchnia ciata pacjenta wynosi 1,7 m? Dane kosztowe na podstawie ostatnich
dostepnych komunikatéw DGL NFZ dot. chemioterapii. Nalezy zaznaczyé, ze rytuksymab stosuje sie
w 6. tygodniu terapii wenetoklasem, po okresie stopniowego zwiekszania dawki wenetoklaksu.

Na podstawie cen z wniosku refundacyjnego dotyczgcego leku Zydelig w przewlektej biataczce
limfocytowej, oszacowano, ze koszt 90-dniowej terapii idelalizybem wynidstby

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ceny
zaproponowane w 2017 r. mogg nie stanowic¢ aktualnej oferty producenta leku Zydelig. Ponadto nalezy
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zaznaczyc, ze lek Zydelig jest wskazany do stosowania w przewlektej biataczce limfocytowej wytacznie
w skojarzeniu z rytuksymabem lub ofatumumabem.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw

W ramach wniosku dotyczgcego finansowania leku Venclyxto (wenetoklaks) w leczeniu przewlektej
biataczki limfocytowej przyjeto, ze liczba pacjentéw bez delecji 17p i bez mutacji w genie TP53 po
leczeniu ibrutynibem bedzie wynosic

W opinii eksperta klinicznego wielkos¢ populacji docelowej jest trudna do jednoznacznego
oszacowania, ocenia on, ze bedzie to okoto 80-100 pacjentdéw rocznie.

Koszt 90-dniowej terapii lekiem Venclyxto (wenetoklaks) w monoterapii oszacowano na _
w roku 2019 (_) oraz _ w roku 2020 (_), przy uwzglednieniu
kosztow przedstawionych we wniosku MZ. Koszt terapii lekiem Zydelig (idelalizyb), bez uwzgledniania
RSS, okreslono na

w roku 2019 i w roku 2020. Po uwzglednieniu RSS koszty te
wynoszg odpowiednio i

Koszt 90-dniowej terapii lekiem Venclyxto (wenetoklaks) w skojarzeniu z lekiem MabThera
(rytuksymab) oszacowano na ||| w roku 2019 (IR o I  roku 2020
(_). Koszt terapii lekiem Zydelig (idelalizyb) w skojarzeniu z rytuksymabem, bez
uwzgledniania RSS, okreslono na w roku 2019
RSS koszty te wynoszg odpowiednio i

w roku 2020. Po uwzglednieniu

Ograniczenia analizy

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ceny zaproponowane w 2017 r. mogg nie stanowic¢ aktualnej oferty
producenta leku Zydelig. Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze lek Zydelig jest wskazany do stosowania
w przewlektej biataczce limfocytowej wytgcznie w skojarzeniu z rytuksymabem lub ofatumumabem.

Zgodnie z ChPL Venclyxto nalezy przyjmowac przez 24 miesigce poczagwszy od 1. dnia pierwszego cyklu
stosowania rytuksymabu. Rytuksymab nalezy podawac przez szes¢ 28-dniowych cykli. Powyisza
analiza nie uwzglednia kosztow dwdch ostatnich cykli rytuksymabu oraz leczenia wenetoklaksem
dtuzej niz 90 dni. Leczenie nalezy kontynuowac do czasu stwierdzenia progresji choroby lub do czasu,
gdy pacjent juz go nie toleruje.

Powyzsza analiza zaktada, ze wszyscy pacjenci przezyjg co najmniej 90 dni i otrzymajg wszystkie cykle
leczenia przewidziane w tym horyzoncie czasowym.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ocena wptywu na wydatki ptatnika publicznego, zostata oparta o dane dot.
liczebnosci populacji zwniosku refundacyjnego dotyczagcego finansowania leku Venclyxto
(wenetoklaks) w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej z roku 2017. Nie odnaleziono doktadnych
danych epidemiologicznych pozwalajgcych na weryfikacje dokonanych oszacowan. Z uwagi na duzy
rozrzut w ocenie liczebnosci populacji miedzy oszacowaniami dwczesnego wnioskodawcy i opinig
eksperta klinicznego obliczenia majg charakter orientacyjny i nalezy je traktowac z ostroznoscia.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 5 publikacji rdéznych organizacji/paneli eksperckich odnoszacych sie do
rekomendowanego postepowania klinicznego u pacjentéw z CLL bez delecji 17 p lub mutacji TP 53:

e National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2019;

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2019;
e British Society for Haematology (BSH) 2018;

e European Society for Medical Oncology (ESMOQO) 2015-2017;
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e Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologéw (PTHIT) i Polish Adult Leukemia Group
Chronic Lymphocytic Leukemia (PALG-CLL) 2016.

Wytyczne NCCN 2019, NICE 2019 oraz BSH 2018 rekomendujg w przypadku nawrotowej/opornej
postaci CLL u pacjentéw bez delecji 17 p lub mutacji TP 53 stosowanie wenetoklaksu w skojarzeniu
z rytuksymabem. Wenetoklaks w monoterapii w przypadku opornej/nawrotowej postaci CLL jako
opcje terapeutyczng wymieniajg wytyczne ESMO 2015-2017 oraz NICE 2019.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 28.05.2019 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46434.2103.2019.1.AB) odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) we wskazaniu: przewlekta biataczka
limfocytowa (ICD-10 C91.1) u pacjentéw bez delecji 17p / mutacji w genie TP53, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), na podstawie Opinia
Rady Przejrzystosci nr 162/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze
srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Venclyxto (wenetoklaks)
we wskazaniu: przewlektfa biataczka limfocytowa (ICD-10 C91.1) u pacjentdéw bez delecji 17p / mutacji w genie
TP53 oraz raportu nr 0T.422.42.2019 Venclyxto (wenetoklaks) we wskazaniu przewlekta biataczka limfocytowa
(ICD-10 C91.1) u pacjentéw bez delecji 17p / mutacji w genie TP53. Opracowanie w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych.



