Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 142/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Adcetris (brentuximabum vedotinum)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na chtoniaki
CD30+ (ICD-10 C81; C84.5)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adcetris (brentuximabum vedotinum) proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiol. proszku, kod EAN: 05909991004545, w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (ICD-10 C81; C84.5)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 1142.0 Brentuksymab vedotin i wydawanie
go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi

Rada uwaza za zasadne

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Uktadowy chtfoniak anaplastyczny z duzych komdrek (sALCL) jest rzadkim
i agresywnym chfoniakiem nieziarnicznym powstajgcym z obwodowych
limfocytow T. Zaliczany jest do grupy CD-30 dodatnich chorob
limfoproliferacyjnych zajmujgcych wezty chtonne i lokalizacje pozaweztowe.
Klasyfikacja Swiatowej Organizacji Zdrowia, w ramach kodu ICD-10 84.5,
wyrdznia 3 podtypy chfoniaka anaplastycznego z duzych komdrek (ang.
anaplastic large cell lymphoma, ALCL): dwie postacie uktadowe: ALK-dodatni
(ALCL ALK+) i ALK-ujemny (ALCL-ALK-) oraz postac skorng (ang. Primary
cutaneous anaplastic large cell lymphoma, C-ALCL). ALCL stanowi okotfo 3%
chtoniakdw nieziarniczych u osob dorostych i 10% do 20% chtoniakdw u dzieci.
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W Polsce wystepuje kilkanascie nowych przypadkow zachorowan na 100 tys.
mieszkancow rocznie.

Dowody naukowe

Whnioskowana populacja to wczesniej nieleczeni chorzy z uktadowym chfoniakiem
anaplastycznym z duzych komoarek, ze sprawnoscig w stopni 0-2 wg klasyfikacji
ECOG.

Wyniki analizy klinicznej pochodzq z publikacji Horwitz 2019 oraz raportu EMA
2020 dotyczqcych badania ECHELON-2, wieloosrodkowego, randomizowanego,
zaslepionego badania fazy Ill, poréwnujgcego skutecznosc¢ i bezpieczenstwo
brentuksymabu vedotin (BV) stosowanego w skojarzeniu ze schematem
cyklofosfamid + doksorubicyna + prednizon (BV+CHP) wzgledem schematu
chemioterapii CHOP (CHP+ winkrystyna) u chorych z chtoniakiem z obwodowych
komorek T (populacja ITT). W analizie uwzgledniono dodatkowe dane
przedstawione w abstrakcie konferencyjnym lIyer 2021 z dtuzszego okresu
obserwacji wzgledem publikacji petnotekstowej.

W grupie chorych stosujgcych BV+CHP (ECHELON-2) wykazano istotng
statystycznie redukcje (o 29%) ryzyka wystgpienia progresji choroby lub zgonu
(pierwszorzedowy punkt koricowy) w poréwnaniu z grupqg CHOP. Zardwno
w grupie kontrolnej, jak i badanej, nie osiggnieto mediany OS. Leczenie BV+CHP
skutkowato redukcjq ryzyka zgonu o 34% wzgledem leczenia CHOP w przypadku
populacji ITT. W ocenie jakosci zycia, w okreslonych cyklach, wykazano rdznice
istotne statystycznie na niekorzysc¢ grupy BV+CHP dla procesu funkcjonowania
spotecznego oraz wystepowania objawow takich jak: biegunka, nudnosci,
wymioty oraz bol. W analizie bezpieczeristwa oceniano czestos¢ wystepowania:
zdarzen niepozqdanych prowadzgcych do zgonu, ciezkich AEs zwigzanych
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z interwencjg badang, AEs zwiqzanych z interwencjq badang, ciezkich AEs,
ciezkich AEs zaistniatych w trakcie leczenia (TEAE), AEs o 23. Stopniu nasilenia,
AEs zaistniatych w trakcie leczenia o dowolnym stopniu nasilenia oraz zdarzen
niepozgdanych zaistniatych w trakcie leczenia o =23. Stopniu nasilenia.
Dla wszystkich wymienionych kategorii zdarzen nie zaobserwowano istotnej
statystycznie rdznicy miedzy grupami. Uzyskane wyniki wskazujq na zblizony
profil bezpieczenistwa w grupie kontrolnej i badanej.

Problem ekonomiczny

Objecie refundacjq leku Adcetris w scenariuszu podstawowym, bedzie wigzafto sie
z perspektywy ptatnika publicznego
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Gtowne arqgumenty decyzji

Gtowny argumentem pozytywnej opinii Rady, w zakresie refundacji leku
brentuksymab vedotin, jest jego udowodniona skutecznos¢ kliniczna.
Finansowanie leku nie powinno jednak

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.48.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu
lekowego: »Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (ICD-10 C81; C84.5)«”, data ukonczenia: 9 grudnia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Takeda Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa wnioskodawcy)
o 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., 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: (nazwa wnioskodawcy).



