Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2019 z dnia 14 pazdziernika 2019 roku
w sprawie oceny leku Adcetris (brentuximabum vedotinum)
w ramach programu lekowego ,,Leczenie opornych i nawrotowych
postaci chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne
i nieokreslone chtoniaki T)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Adcetris (brentuximabum vedotinum), proszek do sporzgdzania koncentratu
roztworu do infuzji 50 mg, 1, fiol, proszku, kod EAN: 5909991004545,
w ramach programu lekowego ,Leczenie opornych inawrotowych postaci
chtoniakdw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki
T)”, wramach istniejgcej grupy limitowej 1142.0 Brentuksymab vedotin
i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia
ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Brentuksymab vedotin jest koniugatem przeciwciata i leku (ang. antibody drug
conjugate, ADC), ktdre transportuje lek przeciwnowotworowy, powodujgcy
apoptoze komodrek nowotworowych z ekspresjq CD30. Zarejestrowane
wskazania do jego stosowania to m.in.: leczenie dorostych pacjentow
z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem ziarniczym CD30+,
po autologicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komorek macierzystych
(ASCT) lub po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach, w przypadku,
gdy ASCT lub wielolekowa chemioterapia nie stanowi opcji leczenia oraz
leczenie dorostych pacjentéow z chtoniakiem skérnym T-komorkowym CD30+,
u ktorych stosowano uprzednio co najmniej 1. leczenie systemowe. Oceniana
technologia nie byta wczesniej przedmiotem oceny Agencji w rozpatrywanym
wskazaniu: podawaniu pacjentom z wysokim ryzykiem nawrotu lub progresji
choroby po ASCT.

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 93/2019 z dnia 14 paZdziernika 2019 r.

Dowody naukowe

Pojedyncze randomizowane badanie kliniczne, o niskim ryzyku bfedu
systematycznego, wskazuje na istotne wydtuzenie czasu do progresji choroby
w populacji otrzymujgcej brentuksymab vedotin, w pordwnaniu z placebo.
Obecnie brak jest danych dotyczqcych wptywu terapii na przezycie catkowite.
Ryzyko wystgpienia zdarzern niepozgdanych ogdtem, w tym uznanych
za zwiqzane z leczeniem, zdarzen niepozqdanych >3. stopnia i prowadzgcych
do redukcji dawki, a takze ciezkich zdarzeri niepozgdanych ogdtem, w tym
uznanych za zwiqzane z leczeniem, byfto istotnie wyzsze w grupie otrzymujqcej
brentuksymab vedotin, w porédwnaniu z placebo.

Lek jest rekomendowany do refundacji przez duze
europejskie agencje oceny technologii medycznych.

Problem ekonomiczny

Aktualnie nie jest stosowana Zadna forma farmakoterapii ukierunkowanej
na utrzymanie remisji lub niwelowanie ryzyka nawrotu choroby. Stosowanie

brentuksymabu vedotin jest od obserwacji pacjenta.
Wartos¢ ICUR, znajduje
sie progu opftacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

Brentuksymab vedotin jest z duzym prawdopodobierstwem

Przyjmuje sie, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji
refundacyjnej dla brentuksymabu vedotin w ocenianym wskazaniu,
rozpowszechnienie terapii tym lekiem w populacji docelowej bedzie ksztaftowac
sie na poziomie ,
skutkujgc Przyjety
mechanizm dzielenia ryzyka nie powoduje istotnej zmiany w szacunkach
farmako-ekonomicznych.

Gtowne argumenty decyzji

Zarejestrowane wskazania do stosowania brentuksymab vendotin to m.in.:
leczenie dorostych pacjentow z nawrotowym Ilub opornym na leczenie
chtoniakiem ziarniczym CD30+. Pojedyncze randomizowane badanie kliniczne,
o niskim ryzyku btedu systematycznego, wskazuje na istotne wydfuzenie czasu
do progresji choroby w populacji otrzymujgcej brentuksymab vedotin,
w porownaniu z placebo.
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Lek jest rekomendowany do refundacji przez duze europejskie agencje oceny
technologii medycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z poin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.43.2019 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu
lekowego: «Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne
i nieokreslone chtoniaki T)»”. Data ukonczenia: 4 pazdziernika 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Takeda Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Takeda Pharma Sp. z 0.0. 0
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 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: Takeda Pharma Sp. z o.0.



