Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia nr 172/2020
z dnia 23 grudnia 2020 r.
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu:
nawracajacy i oporny weztowy chtoniak strefy brzeznej
(ICD-10: C85.7) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2020 poz. 357) opiniuje pozytywnie zasadnos¢ finansowania ze srodkéw publicznych
leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: nawracajgcy i oporny weztowy chtoniak strefy
brzeznej (ICD-10: C85.7) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za zasadne
finansowanie ze srodkéw publicznych leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: nawracajgcy
i oporny weztowy chtoniak strefy brzeznej (ICD-10: C85.7) w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych.

Whnioskowane wskazanie tj. nawracajacy i oporny weztowy chfoniak strefy brzeznej zawiera
sie we wskazaniu leku Imbruvica zarejestrowanym przez FDA.

Uwzgledniono wnioski z analizy klinicznej, przeprowadzonej w oparciu o wyniki badania Il fazy
(publikacje: Noy 2017, Noy 2020) dotyczacego skutecznosci i bezpieczenstwa ibrutynibu
u chorych z chtoniakiem strefy brzeznej po minimum jednej linii leczenia (N=64). W badaniu
uczestniczylo 17 pacjentéw z podtypem weztowym chioniaka. W tej podgrupie
zaobserwowano ORR na poziomie 47% (mediana okresu obserwacji wynosita 33 m-ce).
U 8 pacjentdw wystgpita czesciowa odpowiedZ na leczenie, natomiast u 6 odnotowano
stabilizacje choroby. Do progresji doszto u 2 z 17 chorych z weztowym podtypem chtoniaka.
Czas przezycia od wolnego od progresji choroby wynosit 8,3 miesigca i byt krdtszy
niz raportowany w podgrupach sledzionowego i pozaweztowego MZL (odpowiednio 18,5
i 22,5 m-ca).

Pod uwage wzieto réowniez fakt, ze wszystkie z odnalezionych wytycznych zalecaja
zastosowanie ibrutynibu u pacjentéw z opornym/nawracajgcym chtoniakiem strefy brzeznej.
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzgdzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkdw publicznych leku Imbruvica (ibrutynib), kapsutki twarde 140 mg, opakowanie
90 kapsutek, we wskazaniu: nawracajacy i oporny weztowy chtoniak strefy brzeznej (ICD-10: C85.7)
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.z2020r., poz. 1398 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Chtoniaki strefy brzeznej (MZL, marginal zone lymphoma) to grupa chtoniakéw nie-Hodgkina (NHL,
non-Hodgkin lymphoma) wywodzacych sie z dojrzatych, obwodowych limfocytéw B pochodzacych
ze strefy brzeznej otaczajgcej osrodki rozmnazania. R6znorodnosé cech biologicznych i klinicznych stata
sie podstawa do ich podziatu na jednostki histokliniczne, do ktérych naleza:

e sledzionowy chtoniak strefy brzeznej (SMZL, splenic marginal zone lymphoma),

¢ weztowy chioniak strefy brzeznej (NMZL, nodal marginal zone lymphoma),

e pozaweztowy chtoniak strefy brzeznej MALT (mucosa-associated lymphoid tissue),

e dzieciecy weztowy chtoniak strefy brzeznej (pediatric nodal marginal zone lymphoma).
Zaobserwowano zwigzek epidemiologiczny miedzy wystepowaniem MZL a:

o przewlektymi infekcjami (poszczegdlne patogeny opisano w dalszej czesci rozdziatu);

e chorobami autoimmunizacyjnymi;

e reumatoidalnym zapaleniem stawdw, zespotem Sjogrena, ukfadowym toczniem
rumieniowatym czy ziarniniakiem Wegenera. Uwaza sie, ze poczatkowo hiperplazja chtonna
zostaje wywotana przewlekta dtugotrwatg stymulacjg antygenowa, natomiast powstanie
chtfoniaka jest skutkiem aktywacji szlakéw sygnatowych spowodowanej zdarzeniem
onkogennym (w tym powstaniem onkogennej translokacji).

Weztowy chtoniak strefy brzeznej jest rzadko wystepujgcym nowotworem i odpowiada za nie wiecej
niz 2% zachorowan na chfoniaki. Najczes$ciej wystepuje okoto 60. roku zycia, podobnie czesto u kobiet
i mezczyzn.

Prowizoryczng kategoria w klasyfikacji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health
Organization) z 2008 roku jest dzieciecy weztowy chtoniak strefy brzeznej, ktéry nalezy do wyjgtkowo
rzadko wystepujgcych chtoniakow w tej grupie wiekowe;j.

U niektérych chorych stwierdza sie obecnos¢ biatka monoklonalnego, lecz rzadko towarzyszg temu
objawy nadlepkosci. W badaniach obrazowych poza splenomegalig nie stwierdza sie na ogot
nieprawidtowosci; limfadenopatia brzuszna jest stwierdzana u niewielkiej czesci chorych (zwykle
okolica wneki $ledziony), a zajecie innych grup weztéw chtonnych i narzagdéw pozaweztowych nalezy
do rzadkosci.

Szpik kostny jest czesto réwniez zajety przez komarki chtoniakowe; mozna je takze stwierdzi¢ we krwi
obwodowej pod postacig limfocytow z charakterystycznymi wypustkami (villous lymphocytes).

Uwaza sie, ze NMZL rokuje podobnie do FL. Analiza przeprowadzona w bazie SEER wykazata, ze 5-letnie
OS chorych na NMZL wynosi 76,5%.

Alternatywne technologie medyczne
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Biorgc pod uwage, iz zlecenie MZ dotyczy ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL)
zatozono, ze zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi u pacjentdw z opornym/nawracajgcym chtoniakiem strefy
brzeznej mozna zastosowac ibrutynib, kopansilib, lenalidomid + rytuksymab oraz rytuksymab (375
mg/m2 tygodniowo w 4 dawkach).

Ibrutynib, kopansilib, lenalidomid nie sg refundowane w Polsce w ocenianym wskazaniu. Jednoczesnie
kopansilib nie jest lekiem zarejestrowanym do stosowania w Polsce przez co nie moze stanowic
komparatora.

Uwzgledniajac powyzsze oraz wytyczne kliniczne uznano, ze dla ibrutynibu w analizowanym wskazaniu
komparatorem dla wnioskowanej terapii bedzie stosowanie lenalidomidu + rytuksymabu.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Imbruvica zawiera substancja czynng ibrutynib, ktéry jest silnym,
matoczagsteczkowym inhibitorem kinazy tyrozynowej Brutona (BTK). lbrutynib tworzy wigzanie
kowalencyjne z resztg cysteinowg (Cys-481) w czynnym miejscu BTK, prowadzac do trwatego
zahamowania aktywnosci enzymatycznej BTK. BTK, cztonek rodziny kinaz Tec, jest wazng czgsteczka
sygnatowg BCR (ang. B-cell antigen receptor) i szlakéw receptorowych cytokin. Szlak BCR bierze udziat
w patogenezie kilku nowotwordéw ztosliwych z komoérek B, w tym MCL, chtoniaka rozlanego z duzych
komérek B (ang. DLBCL, diffuse large B-cell ymphoma), chtoniaka grudkowego i CLL. Kluczowa rola BTK
w przekazywaniu sygnatow przez receptory powierzchniowe komoérek B skutkuje pobudzeniem
szlakéw niezbednych do komunikacji chemotaksji i adhezji komoérek B. Badania niekliniczne wykazaty,
ze ibrutynib skutecznie hamuje ztosliwg proliferacje komdrek B i przezycie in vivo oraz migracje
komérek i adhezje substratu in vitro.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) produkt Imbruvica jest lekiem stosowanym
w leczeniu dorostych pacjentéw z nastepujgcymi nowotworami krwi:

e chioniak z komérek ptaszcza u pacjentdw, u ktérych choroba nie reaguje na leczenie lub
powrdcita po wczesniejszym leczeniu;

o przewlekta biataczka limfocytowa (ang. chronic lymphocytic leukaemia, CLL) zaréwno
u wczesniej leczonych, jak i wczesniej nieleczonych pacjentow;

o makroglobulinemia Waldenstroma (WM) (zwana takze chtoniakiem limfoplazmatycznym).

U pacjentéw z CLL lek Imbruvica mozna stosowa¢ w monoterapii, lecz rowniez w skojarzeniu
z bendamustyng i rytuksymabem, lub tez albo z obinutuzumabem, albo rytuksymabem. Pacjentom
z makroglobulinemig Waldenstréma lek Imbruvica mozna podawac w skojarzeniu z rytuksymabem.

Oceniane wskazanie nie zawiera sie we wskazaniach zarejestrowanych produktu Imbruvica (off-label).

Warto jednak nadmienié, ze wnioskowane wskazanie tj. nawracajgcy i oporny weztowy chtoniak strefy
brzeznej zawiera sie we wskazaniu zarejestrowanym przez FDA leku Imbruvica.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczeristwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Do analizy klinicznej wtaczono jedno wieloosrodkowe, niezaslepione badanie Il fazy (Noy 2017, Noy
2020), w ktdrym uczestniczyli chorzy z chtoniakiem strefy brzeznej po minimum jednej linii leczenia
(opartej na rytuksymabie). Weztowy podtyp chtoniaka strefy brzeinej zdiagnozowano u 17 z 64
witgczonych do badania chorych, natomiast ibrutynib w > lll linii byt podawany u 22 chorych.
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Skutecznosc kliniczna

Noy 2017

ORR wsréd pacjentow ze wszystkimi podtypami MZL (N = 60):
e 48% (95% Cl 35; 62) w ocenie niezaleznej komisji oceniajacej (IRC);
e 53% (95% Cl 40; 66) w ocenie badaczy.

W podgrupie chorych z weztowym MZL (N=17) uzyskano ORR na poziomie: 41% (95% Cl 22; 64). U 7
pacjentéw zaobserwowano odpowiedz czesciowa (PR), natomiast u 7 stabilizacje choroby. Do progres;ji
doszto u 4 z 17 chorych z weztowym podtypem MZL.

Mediana czasu leczenia w badaniu wyniosta 11,6 miesigca, mediana czasu obserwacji 19,4 miesigca.
Mediana PFS w ocenie IRC wyniosta 14,2 miesigca (95% Cl 8,3; nd).
Mediana OS w ocenie IRC nie zostata osiggnieta (95% Cl nd).

Mediana czasu do odpowiedzi 4,5 miesigca (rozstep 2,3-16,4), mediana czasu do najlepszej odpowiedzi
5,2 miesigca (rozstep 2,3-16,4).

Autorzy konkludujg, ze zastosowanie ibrutynibu skutkowato wysokim wskaznikiem ORR u pacjentéw
z nawrotowym/opornym MZL — wniosek ten byt niezalezny od charakterystyk klinicznych pacjentéw,
wczesniejszego leczenia oraz podtypow MZL.

Noy 2020

Ocena dtugoterminowa skutecznosci ibrutynibu w monoterapii chtoniaka weztowego strefy brzeznej
(mediana obserwacji 33,1 m-ca)

W populacji ogdlnej badania ORR wzrdst z 48% w 1 roku do 58% po 3 latach.
W podgrupie chorych z weztowym MZL (N=17) uzyskano ORR na poziomie: 47%.

U 8 pacjentéw zaobserwowano odpowiedZ czeSciowg (PR), natomiast u 6 stabilizacje choroby.
Do progresji doszto u 2 z 17 chorych z weztowym podtypem MZL. Byty to najmniej korzystne wyniki
sposréd analizowanych podtypéw MZL (ORR odpowiednio 62% i 63% w grupie z podtypem
Sledzionowym i pozaweztowym MZL).

W podgrupie z weztowym MZL (N=17) uzyskano najkrétszy czas przezycia wolnego od progresji
wzgledem typdw: sledzionowego i pozaweztowego MZL, odpowiednio 8,3 miesigca vs 18,5 i 22,5
miesigca.

Bezpieczenstwo kliniczne

Noy 2017

Odnotowano 3 zgony w wyniku AE zwigzane z leczeniem (progresja choroby, krwotok mdzgowy,
niewydolnos¢ wielonarzagdowa).

Przerwanie leczenia z powodu AE (N = 63) dotyczyto 11 pacjentdéw, w tym 7 z powodu AE stopnia 3-4
i 2 z powodu AE stopnia 5.

tacznie 39 pacjentéw (62%) przerwato leczenie — 20 z powodu progresji choroby, 11 z powodu AE,
4 wycofato zgode na udziat w badaniu (6%), 4 decyzjg badacza (6%).

W opinii autoréw badania leczenie ibrutynibem byto dobrze tolerowane, a profil bezpieczenstwa
nie odbiegat raportowanego w innych badaniach, gdzie stosowano ibrutynib w populacji pacjentéow
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NHL i CLL. Wiekszos¢ AE wystgpita w stopniu 1-2, a odsetek pacjentéw przerywajgcych leczenie z
powodu AE byt niski.

Noy 2020

U wszystkich pacjentow wystgpito zdarzenie niepozgdane zwigzane z leczeniem (TEAE), u 71% (n=45)
zaraportowano TEAE stopnia 3 lub wyzszego. Najczestszymi TEAE dowolnego stopnia byty biegunka
(48%; n=30), zmeczenie (46%;n=29), niedokrwistos¢ (37%;n=23) i nudnosci (32%;n=20).

Najczestszym TEAE stopnia 3 lub wyzszego byta niedokrwisto$é (16%; n=10).

Ogdtem 5% pacjentéw (n=3) miato TEAE prowadzgce do zgonu: zaostrzenie choroby (n=1), zakazenie
wirusem paragrypy prowadzace do zespotu dysfunkcji wielonarzagdowej (n=1) i krwotok médzgowy
(n=1).

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Wedtug charakterystyki produktu leczniczego Imbruvica do bardzo czesto (>1/10) wystepujgcych
dziatarh niepozadanych leczenia nalezg: zapalenie ptuc (14% pacjentdw), zakazenie gérnych drég
oddechowych (20%), zakazenie skory (15%), neutropenia (38%), matoptytkowosé (32%), limfocytoza
(19%), hiperurykemia (10%), krwotok (32%), siniaczenie (25%), nadcisnienie (18%), biegunka (42%),
wymioty (14%), zapalenie jamy ustnej (14%), nudnosci (28%), zaparcia (16%), wysypka (35%), bdl
stawdw (20%), skurcze miesniowe (14%), bdl miesniowo-szkieletowy (37%); goraczka (22%), obrzek
obwodowy (18%), zwiekszone stezenie kreatyniny we krwi (11%).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W zwigzku z tym, Zze oceniane wskazanie jest wskazaniem off-label relacja korzysci do ryzyka
stosowania nie zostata oceniona przez EMA.

Ograniczenia analizy

Wskazano nastepujace ograniczenia przeprowadzonej analizy:

e badanie obejmuje szersza populacje pacjentéw niz wnioskowana, zgodnie z wnioskiem
charakterystyka pacjentéw powinna obejmowaé pacjentéw z weztowym chtoniakiem strefy
brzeznej oraz trzecig linie leczenia po zastosowanych schematach R-CHOP, R-B, w badaniu
nMZL zdiagnozowano u 28% badanych, ibrutynib w IlI linii zostat podany u 29% przypadkow.
Brak doktadnej charakterystyki pacjentéw biorgcych udziat w badaniu oraz informacji
dotyczacych rodzaju leczenia.

e w badaniu nie przedstawiono analiz w podgrupach ze wzgledu na linie leczenia.

e jakos¢ dowodu oceniono na srednig, obarczong ryzykiem niepewnosci, metodologicznie jest
to badanie przeprowadzone poprawnie, aczkolwiek z uwagi na faze badania — Il faza,
whnioskowanie jest ograniczone.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Wyniki efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa lenalidomidu okreslono na podstawie odnalezionych
badan przedstawionych w wytycznych NCCN 2020.

Sacchi 2016

Oceniono skutecznos$¢ i bezpieczenstwo terapii skojarzonej lenalidomid + rytuksymab w badaniu I
fazy. W badaniu wzieto udziat 39 chorych z nawrotowym chioniakiem w strefie brzeznej (MZL),
chtoniakiem limfoplazmatycznym (LPL) i matym chtoniakiem limfocytowym (SLL).
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Sposrdd 39 pacjentéw 21 pacjentdw osiggneto odpowiedz catkowitg CR, niepotwierdzong odpowiedz
catkowita CRu lub odpowiedZ czesciowa PR. Odsetek obiektywnych odpowiedzi na leczenie wynidst
ORR = 54% (95% Cl: 37-70). Wskaznika kontroli nowotworu (definiowany jako stosunek liczby
pacjentéw, ktdrzy osiggneli co najmniej stabilng chorobe (SD) w stosunku do wszystkich pacjentéw)
wyniost TCR = 72% (95% Cl: 55-85).

U 7 pacjentéw (18%) (95% Cl: 7-34) osiggneto odpowiedz catkowity, a u 6 pacjentéw (15%) (95% Cl: 6-
30) wykazano progresje choroby. Po medianie czasu obserwacji wynoszacej 35 miesiecy (zakres od 6
do 73 miesiecy) odnotowano 14 (36%) zgonéw. Mediana PFS wyniosta 22 miesigce (95% Cl: 11-39).

Najczestszymi powazinymi zdarzeniami niepozgdanymi (stopied >2) byly neutropenia (56%),
trombocytopenia (10%), niedokrwisto$¢ (10%) i zakazenie (10%). Odnotowano 11 (28%) przypadkdw
toksycznosci niehematologicznej stopnia 3. Zaden pacjent nie zmart z powodu toksycznosci podczas
leczenia.

Witzig 2009

Badanie dotyczyto pacjentéow z opornym/nawracajgc chtoniakiem nieziarniczym. Czterdziestu trzech
wiaczonych pacjentéw oceniono pod katem uzyskania odpowiedzi na leczenie i bezpieczeristwa
stosowania monoterapii lenalidomidem. Mediana zastosowanych wczesniej terapii wyniosta 3 (zakres
od 1do 17), a u 50% pacjentdw wykazano opornos¢ na ostatnig zastosowang terapie.

Odsetek obiektywnych odpowiedzi na leczenie wynidst ORR = 23% (10 z 43), w tym u 7% pacjentow
uzyskano odpowiedz catkowitg (CR). Mediana czasu do uzyskania pierwszej odpowiedzi na leczenie
wynhiosta 3,6 miesigca (zakres od 1,7 do 4,2), a mediana czasu do uzyskania CR wyniosta 4,2 miesigca
(zakres od 1,9 do 11,1). Mediana PFS dla catej grupy wyniosta 4,4 miesigca (95% Cl: 2,5-10,4 miesigca).

Najczestsze zdarzenia niepozadane stopnia 3. lub 4. dotyczyly neutropenii (odpowiednio 30% i 16%)
i trombocytopenii (odpowiednio 14% i 5%).

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Zgodnie ze Zleceniem Ministra Zdrowia wartos¢ brutto trzech miesiecy terapii ibrutynibem
(4 opakowania po 90 kapsutek) wynosi - zt.

Whnioskowany sposdb dawkowania to 4 kapsutki 140 mg/dzierr, a okreslona we wniosku liczba
opakowan ma pokrywac zapotrzebowanie w okresie trzech miesiecy terapii.

Jako technologie alternatywnga przyjeto stosowanie lenalidomidu + rytuksymabu.

Koszt 3-miesiecznej terapii lenalidomidem (3 cykle po 28 dni, 20 mg dziennie przez 21 dni, nastepnie 7
dni przerwy; max 6 cykli, za Sacchi 2016) wynosi 89 944,86 zt. Przy wyliczaniu tych kosztéow
wykorzystano ceny pochodzace z aktualnego obwieszczenia MZ, op. Revlimid 10 mg, 21 tab. Do kosztu
terapii lenalidomidem nalezy doda¢ koszty terapii refundowanym rytuksymabem (375 mg/m2 w 14.
dniu kazdego 28-dniowego cyklu, za Sacchi 2016).

Powyzsze obliczenia mogg nie odzwierciedlac rzeczywistego kosztu terapii, np. ze wzgledu na zawarte
umowy RSS, nieuwzglednienie innych kosztéw ponoszonych przez NFZ oraz niepewnosé
co do skutecznosci i czasu trwania terapii u wnioskowanego pacjenta.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéow

Do oszacowania wptywu na system ochrony zdrowia wykorzystano dane epidemiologiczne oraz dane
z Krajowego Rejestru Nowotwordw:

o Weztowy chtoniak strefy brzeznej jest rzadko wystepujgcym nowotworem i odpowiada za nie
wiecej niz 2% zachorowan na chtoniaki;
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e dla rozpoznania w kodzie ogdélnym C85 - inne i nieokreslone postacie chtoniakéw
nieziarniczych, odnotowano 848 zachorowan, C81 choroba Hodgkina — 753, C82 chfoniak
nieziarniczy guzkowy (grudkowy) — 442, C83 chtoniaki nieziarnicze rozlane — 1 535, C84
obwodowy i skérny chtoniak z komérek t - 244. (KRN w 2017 r.).

Na podstawie powyzszych zatozen liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na 77 chorych.
Wdéweczas oszacowano, ze koszt brutto finansowania ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii
w ramach RDTL u 77 pacjentéw przez trzy miesigce terapii (4 opakowania po 90 kapsutek) mdgtby

wynies$c¢ ok. - zt.

Nalezy podkreslic, ze powyzsze obliczenia mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkow
ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjg wnioskowanej technologii lekowej,
np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczace rzeczywistej ceny leku, liczby pacjentéw, czy czasu leczenia.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne odnoszace sie ocenianego wskazania wydane przez:
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2020);
e European Society for Medical Oncology (ESMO 2020);
e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK 2020).

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi u pacjentdw z opornym/nawracajgcym chtoniakiem strefy
brzeznej mozna zastosowac ibrutynib, kopansilib, lenalidomid + rytuksymab oraz rytuksymab.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 23.11.2020 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.3181.2020.2.5G), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania
ze $rodkéw publicznych leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: nawracajgcy i oporny weztowy chtoniak strefy
brzeznej (ICD-10: C85.7) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych
(Dz.z2020r., poz. 1398 z pdzn. zm.), na podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr 347/2020 z dnia 21 grudnia 2020
roku w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych, leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: nawracajacy i oporny weztowy chtoniak strefy
brzeznej (ICD-10: C85.7) oraz raportu nr OT.422.158.2020 leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: nawracajacy
i oporny weztowy chtoniak strefy brzeznej (ICD-10: C85.7) Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania
ze $rodkéw publicznych. Data ukoniczenia: 15 grudnia 2020 r.



