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w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Venclyxto (venetoclaxum), we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa
(ICD-10: C92.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych, w
ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Venclyxto
(venetoclaxum), tabletki powlekane, 100 mg, we wskazaniu: ostra biataczka
szpikowa (ICD-10: C92.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Ostra biafaczka szpikowa nalezy do najgorzej rokujgcych nowotworéow
hematologicznych. Jezeli nie jest leczona, przezycie od rozpoznania do zgonu nie
przekracza 2 miesiecy. Z uwagi na toksycznosc terapii chorzy po 60 r.z. leczeni
sq nizszymi dawkami lekdw, czesto bez antracyklin. U wiekszosci chorych dqzy sie
do przeszczepu komdrek macierzystych.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wenetoklaks jest silnie dziatajgcym, selektywnym inhibitorem biatka
antyapoptotycznego Bcl-2 (ang. B-cell lymphoma 2), ktory wykazat sie pewng
skutecznosciqg w grupie chorych z ostrq biataczkqg szpikowgqg. Dowody naukowe
opierajq sie na badaniach niskiej jakosci. Przeglgd systematyczny Bewersdorf
2020 dotyczgcy postaci nawrotowej i opornej, obcigzony znaczng
heterogenicznosciq, w tym stosowanych dawek leku, wykazat, ze mediana OS
w poszczegolnych badaniach z zastosowaniem wenetoklaksu w monoterapii
wynosita od 12,1 do 16,6, z zastosowaniu wenetoklaksu + HMA / LDAC wynosita
4,8 do 12,1 miesigca, przy czym nie ma odniesienia do grupy kontrolnej.
W badaniu Wei 2019, mediana przezycia w grupie leczonej wenetoklaksem
wynosita 10,1 miesigca. Lek w tym wskazaniu zostat zarejestrowany w trybie
przyspieszonym przez FDA, ale nie przez EMA, ktdore oczekuje na dane
0 bezpieczenstwie leku stosowanych w wyzszych dawkach w tym wskazaniu.
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Bezpieczenstwo stosowania

Do najczesciej obserwowanych zdarzen niepozqdanych 3. lub 4. stopnia nalezaty
zdarzenia hematologiczne, w tym gorqczka neutropeniczna (42%),
matoptytkowosc (38%), neutropenia (27%) i anemia (27%). Natomiast najczesciej
wystepujgcymi  zdarzeniami  niehematologicznymi, dowolnego  stopnia
i przyczyny, byty: nudnosci (70%), biegunka (49%), hipokaliemia (48%) oraz
zmeczenie (43%). Ciezkimi AE, ktore odnotowano u co najmniej 5% badanych
byty: anemia (31%), gorqczka neutropeniczna (27%), zapalenie ptuc (10%) i sepsa
(7%). U 55% pacjentdw doszto do przerwania leczenia wenetoklaksem z powodu
AE, a u 7% chorych konieczne byto zmniejszenie dawki leku.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Dla niniejszego wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci
do ryzyka.

Konkurencyjnosc cenowa

Koszt terapii jest - od terapii decytabing.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i sSwiadczeniobiorcow

Koszt 3 miesigcznej terapii wynosi - PLN, a wedfug obwieszczenia MZ
24 766,56 PLN.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Alternatywe dla tej populacji chorych stanowiq leki hipometylujgce HMA
(azacytydyna lub decytabina) w potgczeniu z cytarabing w niskich dawkach.

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. 22019 ., poz. 1373 z pdzn. zm.), opracowania nr: 0T.422.35.2020
,Venclyxto (venetoclaxum) we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (ICD-10: €92.0)”, data ukorczenia:
30.04.2020.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze

wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow AbbVie Polska Sp. z 0.0., Janssen-Cilag International
NV.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska Sp. z o0.0.,
Janssen-Cilag International NV o 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. 7 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: AbbVie Polska Sp. z 0.0.,
Janssen-Cilag International NV.



