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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 319/2019 z dnia 7 pazdziernika 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: chtoniak z komérek ptaszcza
(ICD-10: C85.7)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica
(ibrutynib), kapsutki twarde, 140 mg, we wskazaniu: chfoniak zkomorek ptaszcza
(ICD-10: C85.7).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rada rozpatruje wniosek dotyczqcy wskazania: chtoniak z komdrek ptaszcza,
ktory w zleceniu oznaczono kodem ICD-10: C85.7 (Inne okreslone postacie
chtoniaka nieziarniczego - zfosliwa: siatkowico-srodbtonkowica, siatkowica,
mikroglioma).

Chtoniak z komdrek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL) to nowotwor
ztosliwy, nalezqcy do grupy chtoniakdw nieziarniczych (ang. non-Hodgkin
lymphomas, NHL). Choroba ma charakter uporczywie nawrotowy, a wraz
Z jej postepem okresy remisji stajg sie coraz krotsze. Mediana przezycia
catkowitego wynosi ok. 5-6 lat.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Produkt leczniczy Imbruvica ma status leku sierocego. Zgodnie z ChPL jest
wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z nawracajgcym
lub opornym na leczenie chtoniakiem z komdrek ptaszcza. Wyniki badan
wskazujq na wydtuzenie mediany czasu do progresji (ang. progression free
survival, PFS) i przeZycia catkowitego (ang. overall survival, OS). Wyniki 3-letniej
obserwacji badania RAY, w ktérym porownano efektywnosc¢ ibrutynibu
z temsyrolimusem wskazujg, ze mediana PFS byta istotnie statystycznie dfuzsza
o ponad 9 miesiecy u pacjentow przyjmujqgcych ibrutynib, zas catkowity odsetek
odpowiedzi (ang. overall response rate, ORR) byt wysoki i zgodny z wynikami
analizy pierwotnej. Brak jest danych dotyczqcych bezposredniego porownania
ibrutynibu z lenalidomidem.
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W Opinii nr 70/2019 z dnia 18 marca 2019 roku Rada uznata za zasadne
finansowanie ze srodkow publicznych, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, leku Imbruvica (ibrutynib), we wskazaniu: chfoniak
z komdrek ptaszcza, oznaczonego w zleceniu kodem ICD-10: C83.8 (Inne postacie
rozlanych chtoniakow nieziarniczych), pod warunkiem wyczerpania wszystkich
mozliwych do zastosowania w tym wskazaniu dostepnych technologii
medycznych finansowanych ze srodkdéw publicznych. Rada uznata, ze dowody
naukowe wskazujq na wyzsze korzysci ze stosowania ibrutynibu.

Bezpieczenstwo stosowania

Ryzyka zwigzane ze stosowaniem ibrutynibu obejmujg m.in.: powiktania
krwotoczne, w tym ciezkie krwawienia, co jest istotne w kontekscie czestszego
wystepowania napadowego migotania przedsionkdw u chorych otrzymujqgcych
ibrutynib. Profil bezpieczeristwa zostat oceniony przez Rade jako akceptowalny.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji. Rada ocenia relacje korzysci do ryzyka jako akceptowalngq.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznego leczenia ibrutynibem jest, przy uwzglednieniu cen
z obwieszczenia MZ/komunikatu DGL, umiarkowanie lub znacznie wyzszy
od terapii  komparatorami  wymienionymi w  Raporcie  Analitycznym.
Oba komparatory nie sq refundowane w ocenianym wskazaniu.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Refundacja ibrutynibu we wnioskowanym wskazaniu zwigzana jest
z umiarkowanym obcigzeniem ptatnika.

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

Komparatory dla ibrutynibu stanowiq lenalidomid i temsyrolimus. Ibrutynib jest
lekiem co najmniej tak samo skutecznym Ilub wykazujgcym przewage
nad komparatorami.

Przy formutfowaniu opinii Rady dotyczgcej trybu RTDL zatozono, ze zgodnie
zustawqg o swiadczeniach opieki zdrowotnej, wyczerpane zostaty wszystkie
mozliwe do zastosowania technologie medyczne finansowane ze sSrodkow
publicznych — Rada nie dysponuje petnymi informacjami w tym zakresie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr: 0T.422.77.2019 ,Imbruvica (ibrutynib)

we wskazaniu: chtoniak z komadrek ptaszcza (ICD-10: C85.7) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych”. Data ukonczenia: 2 pazdziernika 2019 r.



