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Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w
Tytut: ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowa
(ICD-10: C91.1)" .

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bad? przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres
siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  rowniez  przestanie na  adres _ poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt.
1) podpisang za pomocag kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bad?z przesfane na adres poczty
elektronicznej. sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgltoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjne;j:
ALEKSANDRA RUDNICKA

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie chorych na przewlekia biataczke limfocytowa (ICD-10: C91.1)".

Czego dotyczy DKI*:

¥ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej j" -
{

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)

* o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

“ zaznaczy¢ tylko 1 pole






Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®;

\/ nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowolnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm. )

- zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

petnienie funkcji cztonka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

: petnienie funkcji cztonka organdw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundagji prowadzgcych

dziatainosC gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdow w spotkach handlowych prowadzacych dziatainosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé
gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatébw w spotdzielniach prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjq lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zZywieniowego,  wyrobow
medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi
wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwigzty.

® niepotrzebne skresli¢






Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

---------------------------------------------------






2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Obecnie w Polsce — zgodnie z pierwsza rejestracja — terapia skojarzona
obinutuzumabu i wenetoklaksu jest refundowana dla starszych pacjentéw z
przewlekty biataczka limfocytowa, u ktorych wystepuja choroby
wspotistniejace. Jednak wyniki ostatnich badan (opublikowana na tamach
»The New England Journal of Medicine" praca podsumowujaca badanie il
fazy GAIA-CLL13) wykazuja, ze takze w grupie mtodszych pacjentéw z PBL, bez
choréb wspofistniejacych i z lepszym rokowaniem, zastosowanie w pierwszej
linii leczenia obinutuzumabu i wenetoklaksu jest skuteczniejsze niz
immunochemioterapia i ma mniej dziatan niepozadanych w postaci
zwiekszonego ryzyka wtérnych nowotworow.

Jest to szczegodlnie wazne dla rokowania mfodych pacjentéw, poniewaz jeéli
chory rozpoczyna leczenie w wieku 50 lat, ryzyko wystgpienia wtérnego
nowotworu jest duzo wieksze, niz gdy rozpoczyna je w wieku lat 75. Remisja
po zastosowaniu takiego leczenia utrzymuje sie dtugo, kolejne leczenie moze
by¢ odroczone w czasie o 6-7 lat, a cze$¢ chorych moze otrzymac tylko jedna
linie terapii.

Terapia skojarzona obinutuzumabu i wenetoklaksu to réwniez leczenie
ograniczone w czasie do roku w pierwszej linia leczenia, z czym wigze-sie
mniejsze ryzyko dziatai niepozgdanych. Terapia okreslona w czasie to takze
korzy$¢ zarowno dla pacjenta jak i systemu. Dla systemu oznacza krétsze
kolejki w poradniach i zwolnienie tak brakujacych t6zek na oddziatach czy w
szpitalach hematologicznych. Dla pacjenta — zwtaszcza dla mtodszego - to
mozliwos¢ powrotu do zwyktego iycia spotecznego, zawodowego i
rodzinnego.

Z wypowiedzi na forach internetowych mtodszych pacjentéw z przewlekty
biataczka limfocytowa wynika, ze poszerzenie wskazania leczenia chorych z
PBL w | linii terapig skojarzong obinutuzumabu i wenetoklaksu o mtodszych
pacjentow, bez wielochorobowosci jest priorytetowa potrzeba kliniczng tej
populacji chorych. Dlatego SANITAS jako organizacja wspierajgca pacjentéw
hematologicznych rekomenduje refundacje tej terapii w tym wskazaniu.

" Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.







3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,

strony)
* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umoziiwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, Uwagi
tabeli,

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw,

$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)







wykresu,

strony) /"’_\

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoinych.
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