Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 11/2022 z dnia 31 stycznia 2022 roku
w sprawie oceny leku Venclyxto (wenetoklaks) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowg
wenetoklaksem w skojarzeniu z azacytadyng (ICD-10 C92.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Venclyxto (wenetoklaks), 10 mg, 14 tabl. powl., EAN 08054083013688,

e Venclyxto (wenetoklaks), 50 mg, 7 tabl. powl., EAN 08054083013718,

e Venclyxto (wenetoklaks), 100 mg, 7 tabl. powl., EAN 08054083013695,

e Venclyxto (wenetoklaks), 100 mg, 14 tabl. powl., EAN 08054083013701,

e Venclyxto (wenetoklaks), 100 mg, 112 tabl. powl., EAN 08054083013916,

w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na ostrq biataczke szpikowq
wenetoklaksem w skojarzeniu z azacytadyng (ICD-10 C92.0)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W leczeniu biataczek dokonat sie w ostatnich 50 latach ogromny postep.
Standardem leczenia ostrej biataczki szpikowej jest intensywna chemioterapia
z dofqczeniem lekéow hipometylujgcych potgczona, o ile to mozliwe,
Z przeszczepieniem komorek krwiotworczych. Jednakze leczenie ostrej biataczki
szpikowej u chorych, ktorzy nie kwalifikujq sie do intensywnej chemioterapii
nadal stanowi niezaspokojong potrzebe medyczng. Wenetoklaks jest silnie
dziatajgcym, selektywnym inhibitorem biatka antyapoptotycznego BCL-2, ktory
powoduje Smier¢ komorki biataczkowej.

Dowody naukowe

Badanie lll fazy z podwdjnie slepq probg (VIALE-A), ktdre wykazato, ze skojarzenie
wenetoklaksu z azacytydyng wykazato istotng przewage skutecznosci
w poréwnaniu z samq azacytydynq, z obserwowanqg poprawq przezycia
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catkowitego o 5,1 miesigca. Profil bezpieczernstwa  wenetoklaksu
byt zadawalajqcy.

Problem ekonomiczny

Oszacowany ICUR wnioskowanej technologii w porédwnaniu do terapii samq
azacytydng z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjenta)
Dla poréwnania z terapig niskimi dawkami cytarabiny
ICUR oszacowany z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjenta) wyniost
Obydwie wartosci znajdujq sie ustawowego progu optacalnosci,
ktory wynosi obecnie 166 758 zt.

Analiza wnioskodawcy wskazuje na

Przeprowadzona przez analitykdw Agencji, w oparciu o dane NFZ i krajowg
praktyke klinicznq (polegajgcq na uwzglednieniu niskich dawek cytarabiny jako
komparatora), analiza wpfywu na budzet wykazata

spodziewanych wydatkow pfatnika niz oszacowat to wnioskodawca.
Nie ma to jednak wptfywu na stanowisko Radly.

Glowne argumenty decyzji

e Woyniki wartosciowego badania naukowego, wskazujgcego na wydtuzenie
przezycia w porownani z aktualnq praktykq medyczng,

e rekomendacje towarzystw naukowych,
e refundacja w prawie wszystkich krajach europejskich.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OT.4231.55.2021 ,Venclyxto (wenetoklaks) w skojarzeniu z azacytadyng w leczeniu ostrej biataczki szpikowej
(ICD 10 €92.0)". Data ukonczenia: 18.01.2022 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawiciela pacjentéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy AbbVie Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska Sp. z o.0.
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., 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: AbbVie Polska Sp. z 0.0.



