Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 133/2021 z dnia 29 listopada 2021 roku
w sprawie oceny leku Calquence (akalabrutynib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowe;j
(ICD-10: C91.1)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Calquence (akalabrutynib), kapsutki twarde, 100 mg, 60 kaps., kod GTIN
05000456061698, w ramach programu lekowego ,, Leczenie przewlektej biataczki
limfocytowej (ICD-10: C91.1)”, w ramach odrebnej grupy limitowej i wydawanie
go bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia RSS.

Rada nie zgtasza uwag do zapisow programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta biataczka limfocytowa (PBL) jest czestym nowotworem uktadu
krwiotworczego o bardzo zréznicowanym rokowaniu i zréznicowanej odpowiedzi
na leczenie z zastosowaniem przeciwciata anty-CD20, w skojarzeniu z analogiem
puryn lub bendamustynqg. Mediana przezycia w zaleznosci od kategorii
Rai wynosi od 1,5 do 12 Iat.

W leczeniu stosowane sq chemioterapia, gtownie bendamustyng, a takze
inhibitor kinazy Brutona - ibrutynib, idealisib, obintuzumab i wenetoklaks.

Akalabrutynib - jest inhibitorem kinazy Brutona, wnioskowanym do stosowania

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wiqgczono 9 badan RCT u chorych
na PBL wczesniej nieleczonych i 3 badania u chorych w drugiej i kolejnej liniach
leczenia. Komparatory w tych badaniach byty rozne.

Wykazano istotnie statystycznie nizsze ryzyko progresji (lub zgonu) choroby,
w pierwszej linii leczenia, w poréwnaniu do grupy chlorambucyl+obinutuzumab,
zarowno w populacji ogdlnej,

W drugiej linii leczenia wykazano rownowazinosc¢ terapii
z ibrutynibem i wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem.
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Problem ekonomiczny

Technologia w pierwszej linii leczenia. ICUR
w zaleznosci od komparatora wynosi od ok.
w wariancie z RSS oraz od ok. w wariancie bez RSS.

W drugiej linii leczenia wyniki CMA wykazaty, ze w 1-rocznym horyzoncie
czasowym stosowanie akalabrutynibu jest
w wariancie uwzgledniajgcym zaproponowany RSS, natomiast
w wariancie bez RSS. Wartos¢ ceny zbytu netto produktu
leczniczego Calquence, przy ktorej koszt jego stosowania nie jest wyzZszy
od kosztu ibrutynibu

Wydatki ptatnika publicznego

Gtowne argumenty decyzji

e Dowody naukowe wskazujq na wyiszq skutecznos¢ akalabrutynibu
w pordwnaniu z komparatorami w pierwszej linii leczenia oraz rownowaznosc
w drugiej linii leczenia.

. w pierwszej linii leczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.45.2021 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Calquence (akalabrutynib) w ramach programu
lekowego: »Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (ICD 10: C.91.1)«”. Data ukonczenia: 17 listopada 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB.



