Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 323/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: chtoniak Burkitta
(ICD-10: C83.7)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica
(ibrutynib), kapsutki twarde 140 mg, opakowanie 90 kapsutek, we wskazaniu:
chtoniak Burkitta (ICD-10: C83.7).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy 10-letniego dziecka ze wznowq chtoniaka Burkitta,
po zastosowaniu Il linii leczenia z uzyciem chemioterapii R-VICI. Po 2 cyklach
chemioterapii R-VICIC (z ibrutinibem podawanym w sposob ciqggtly) uzyskano
catkowitq odpowiedz metabolicznq. Chory oczekuje na rozpoczecie procedury
allo-HSCT (allogenicznego przeszczepu komdrek macierzystych uktadu
krwiotworczego). Przed zaplanowangq transplantacjq niezbedne jest prowadzenie
terapii pomostowej z wykorzystaniem ibrutynibu. NaleZzy zaznaczyc,
ze nieleczony skutecznie chtoniak Burkitta charakteryzuje sie burzliwym
przebiegiem choroby, bezposrednio zagrazajgcym Zzyciu w ciqgu kilku tygodni
od wystgpienia pierwszych objawdw.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W wyniku przeglgdu pismiennictwa odnaleziono publikacje Burke 2020
zawierajgcqg wstepne wyniki badania Ill fazy — SPARKLE (NCT02703272),
w ktérym udziat brali pacjenci pediatryczni m.in. z chtoniakiem Burkitta.
Interwencje  stanowit ibrutynib, podawany z chemoimmunoterapiq.
Jest to randomizowane badanie, zaprojektowane w celu oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa ibrutynibu u pacjentow pediatrycznych i mtodych dorostych
z nawracajgcymi lub opornymi na leczenie chtoniakami nieziarniczymi z komadrek
B. Wsrdd pacjentdow, u ktdrych leczenie zastosowano po pierwszym nawrocie,
u78,6% (n/N=11/14) raportowano odpowied? na leczenie (CR n=5, PR n=6),

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 323/2020 z dnia 07.12.2020 r.

natomiast wsrdod pacjentow, u ktdrych leczenie zastosowano po drugim
nawrocie, odpowiedZ (PR) raportowano u jednego z siedmiu pacjentow (14,3%).
Mediana przezycia wolnego od zdarzen, ocenionego przez badaczy, nie zostata
osiggnieta w grupie leczonej schematem ibrutynib+RICE, natomiast w grupie
ibrutynib+RVICI wyniosta 2,4 mies. Wyniki badania przemawiajq za aktywnoscig
ibrutynibu w omawianym wskazaniu. Jednoczesnie, w odnalezionych zaleceniach
klinicznych nie wskazano na mozliwos¢ zastosowania terapii ibrutynibem przed
allo-HSCT u chorych na chtoniaka Burkita.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu SPARKLE (Burke 2020) u wszystkich badanych chorych (n=21)
raportowano co najmniej jedno zdarzenie niepozgdane > 3. stopnia zwigzane
z leczeniem. Do najczesciej wystepujgcych ciezkich zdarzen niepozgdanych> 3.
stopnia zwigzanych z leczeniem, majgcych zwiqgzek z podawaniem ibrutynibu,
nalezaty: trombocytopenia (42,9%), neutropenia (38,1%), anemia (33,3%) i
gorqczka neutropeniczna (19,0%). U 2 pacjentow w gr. ibrutynib+mRICE (18,2%)
i u 3 pacjentow w gr. ibrutynib+RVICI (30,0%) raportowano ciezkie zdarzenia
krwotoczne (3/4 stopnia), z czego dwa (w gr. ibrutynib+RVICI) uznano
za zwiqzane z terapiq IBR.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Imbruvica. Tym samym dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatqczonego do zlecenia MZ koszt 30 dni terapii ibrutynibem
wynosi: - PLN brutto. Ten sam koszt oszacowany na podstawie ceny
hurtowej brutto z obwieszczenia MZ wynosi 24 551,27 PLN.

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

Na podstawie przyjetych zatozen, koszt finansowania ze srodkdw publicznych
ocenianej technologii lekowej w ramach RDTL u ~180 pacjentow przez 30-dni
terapii wyniesie okofo - PLN brutto wedfug danych ze zlecenia MZ oraz 4,4
min PLN brutto wedfug danych z obwieszczenia MZ. Nalezy jednak miec
na uwadze, ze powyisze oszacowania dotyczq populacji znacznie szerszej
niz wnioskowana,  obejmujgcej zarowno  dorostych  jak i  dzieci.
Ponadto, oszacowanie to uwzgledniona odsetka pacjentow z nawrotem choroby
oraz kwalifikujgcych sie do przeszczepu szpiku kostnego.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Zgodnie z raportem AOTMIT Rada uznata, ze nie ma technologii alternatywnej
dla wnioskowanej, rozumianej jako aktywne leczenie.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
0T.422.149.2020 ,,Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: chtoniak Burkitta (ICD-10: C83.7)", data ukonczenia: 2
grudnia 2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Janssen - Cilag International NV.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem 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. 2 2016 ., 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: Janssen - Cilag
International NV.



