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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 19/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: przewlekta biataczka
limfocytowa z obecnoscig mutacji TP53 (ICD-10 C91.1)
z transformacja typu Richtera

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica
(ibrutynib), kapsutki twarde a 140 mg, we wskazaniu: przewlekta biataczka
limfocytowa z obecnoscig mutacji TP53 (ICD-10 C91.1) z transformacjq typu
Richtera.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

Transformacja Richtera moze wystqpic u 2 - 3% chorych z przewlektq biataczkq
limfocytowq. Chfoniaki powstate w wyniku transformacji charakteryzujq sie
bardziej agresywnym przebiegiem niz postacie de novo i opornoscig
na chemioterapie. Rokowanie jest zte z medianqg czasu przeZycia okoto
8 miesiecy.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Imbruvica. Niskiej jakosci dowody naukowe
w postaci pojedynczych analiz retrospektywnych i opisow przypadkow wskazujg
na mozliwosc uzyskania catkowitej lub czesciowej odpowiedzi na leczenie u czesci
chorych z transformacjq Richtera.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozqdanymi (= 20%) zwigzanymi
ze stosowaniem leku sqg: biegunka, wysypka, powiktania krwotoczne,
neutropenia, bdle miesniowo - szkieletowe, nudnosci i trombocytopenia.
Najczestszymi dziataniami niepozqdanymi stopnia 3./4. sq: neutropenia,
zapalenie ptuc i trombocytopenia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania
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Poniewaz wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Imbruvica i EMA nie przeprowadzita oceny
relacji korzysci do ryzyka.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii Imbruvica jest wysoki.

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

Brak oszacowania wielkosci populacji docelowej nie pozwala na okreslenie
wptywu na wydatki ptatnika publicznego, za wyjgtkiem wspomnianych wyzej
jednostkowych kosztow terapii.

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu_ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Alternatywnymi technologiami medycznymi wskazywanymi przez wytyczne
mogq by¢ immunochemioterapia R-CHOP, ktora byta juz stosowana oraz
allogeniczny przeszczep krwiotworczych komorek macierzystych.
Rada nie posiada wyczerpujgcych informacji na temat zarowno stanu klinicznego
chorego jak i jego leczenia, jednak zaktada, ze wszystkie mozliwe
do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkow publicznych zostaty wyczerpane.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr 0T.422.2.2020, ,Imbruvica (ibrutynib) we
wskazaniu Przewlekfa biataczka limfocytowa z obecnosciag mutacji TP53 (ICD-10: C91.1) z transformacjg typu
Richtera”, data ukonczenia: 16 stycznia 2020 r.



