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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Levact (bendamustinum
hydrochloridum) (EAN 5909990802210)
we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL)

Rada uwaza za zasadne finansowanie leku Levact (bendamustinum

hydrochloridum) (kod EAN 5909990802210) we wskazaniu: leczenie przewlekftej

biataczki limfocytowej (CLL) w ramach katalogu substancji czynnych

stosowanych w chemoterapii w oddzielnej grupie limitowej. Rada uznaje
za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Korzys¢ kliniczna ze stosowania bendamustyny w leczeniu pacjentow z
przewlektqg biataczkq limfocytowq jest istotna (w pordwnaniu z terapiq
chlorambucylem, stanowiqcq standard u chorych, u ktorych nie nalezy stosowac
fludarabiny) i zostata wiarygodnie udokumentowana, a stosunek efektow
zdrowotnych do ryzyka — korzystny. Na podstawie dostepnych danych uznano,
Ze finansowanie bendamustyny w ocenianym wskazaniu jest efektywne
kosztowo i lek ten powinien by¢ finansowany ze srodkow publicznych pomimo
koniecznosci poniesienia dodatkowych kosztow z budzetu ptatnika publicznego.
Koniecznosc¢ bardziej _ wynika z
przewidywanego przejecia przez lek przewazajgcej czesci rynku.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Levact
(bendamustinum hydrochloridum) w chemioterapii we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki
limfocytowej (CLL). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako leku
dostepnego bezptatnie, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczern w ramach kodu
rozpoznania zgodnie z ICD-10: C 91.1, nastepujgcych dawek i opakowan:
e Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 25 mg, kod EAN 5909990802210;
e Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 100 mg, kod EAN 5909990802234

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 25 mg, kod EAN
5909990802210;

Whioskodawca zaktada utworzenie odrebnej grupy limitowej dla bendamustyny.

Oprécz wnioskowanych produktéw dopuszczone do obrotu jest réwniez opakowanie: Levact 2,5
mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 20 fiolek po 25 mg, EAN13:
5909990802227.
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Problem zdrowotny

Przewlekta biataczka limfocytowa (CLL, chronic lymphocytic leukemia; ICD-10: C91.1) jest choroba
nowotworowg, w przebiegu ktdrej dochodzi do zahamowania apoptozy limfocytéw B, co w rezultacie
prowadzi do ich akumulacji z naciekaniem szpiku kostnego, weztéw chtonnych, $ledziony oraz
rzadziej innych narzagddw. Jest najczesciej wystepujacg biataczka u ludzi dorostych w Europie i
Ameryce Pétnocnej (25-30% biataczek, 2,5/100 000/rok). Przebieg naturalny CLL charakteryzuje sie
duzg heterogennoscig. Pomimo ze jest to choroba tagodna, to jednak tylko u okoto 30% chorych
obserwuje sie dtugie, nawet 10-20-letnie przezycie, zwykle bez leczenia. U pozostatych chorych
biataczka wykazuje od poczatku agresywny przebieg lub wczesng progresje po zastosowanej terapii.
W przebiegu CLL stosunkowo czesto dochodzi do rozwoju powiktan autoimmunizacyjnych, takich jak
niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna (ok. 10-20% chorych), aplazja czysto czerwonokrwinkowa,
matoptytkowos$¢ autoimmunizacyjna i granulocytopenia autoimmunizacyjna. Problemem s3g tez
zaburzenia odpornosciowe, powodujgce u niektérych chorych znaczg podatnosé na infekcje (zaréwno
wirusowe, jak i bakteryjne), bedgce czestg przyczyng zgondw. Decyzja o leczeniu stanowi wypadkowg
stopnia zaawansowania CLL, obecnosci objawdw choroby utrudniajgcych funkcjonowanie chorego
oraz jej aktywnosci, ocenianej w pewnym okresie, minimum 2 miesiecy. Ocenia sie, ze okoto 1/3
chorych na CLL wymaga leczenia w chwili rozpoznania, 1/3 po dtuiszym okresie obserwacji,
natomiast pozostali pacjenci w okresie Rai 0-I1l lub Bineta A lub B nie wymagajg terapii. Do niedawna
zasadniczym celem leczenia CLL byto utrzymywanie pod kontrolg limfocytozy oraz eliminowanie
objawéw ogdlnych. Obecnie, wraz z wprowadzeniem nowych metod terapii, celem stato sie,
szczegodlnie u 0séb mtodszych, uzyskanie catkowitej remisji (a nawet eradykacji choroby resztkowej),
co istotnie wydtuza czas wolny od choroby oraz czas catkowitego przezycia, a takze poprawia jakos¢
zycia z utrzymaniem aktywnosci zawodowej.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Levact (grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, cytostatyki
modulujgce, kod ATC: LO1AA09), zawiera substancje czynng chlorowodorek bendamustyny,
zsyntezowany cytostatyk, ktdry taczy strukturalne i funkcjonalne cechy lekéw alkilujgcych i analogéw
purynowych. Mechanizm dziatania bendamustyny wynika z tworzenia wigzan krzyzowych
pojedynczej i podwdjnej nici DNA w drodze alkilacji, w wyniku czego dochodzi do zaburzenia
czynnosci macierzy DNA, syntezy i naprawy DNA.

Produkt Levact (bendamustyna) zostat zarejestrowany w Polsce w procedurze wzajemnego uznania
w dniu 03.09.2010, w trzech wskazaniach:

Wskazanie odpowiadajgce wnioskowanemu:

e Przewlekta biataczka limfocytowa (stadium choroby B lub C wg klasyfikacji Bineta) — leczenie
pierwszego rzutu u chorych, u ktdrych nie jest zalecane stosowanie schematéw chemioterapii
zawierajgcych fludarabine.

oraz

e Szpiczak mnogi (stadium Il z progresjg lub stadium Ill wg klasyfikacji Durie-Salmona)

e Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu

Alternatywne technologie medyczne

Wedtug odnalezionych rekomendacji klinicznych, I linia leczenia przewlektej biataczki limfocytowej w
stadium B lub C wg klasyfikacji Bineta, uzalezniona jest od ogdlnej kondycji pacjenta i obecnosci
choréb towarzyszacych: u pacjentow mtodych, w dobrym stanie ogdlnym i bez chordb
towarzyszacych stosuje sie schemat oparty na fludarabinie (FLU) lub innym analogu puryn,
najczesciej FCR (schemat fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab). Pacjentom starszym, z chorobami
towarzyszacymi, nietolerujgcym puryn zaleca sie najczesciej chlorambucyl (CHLO) w monoterapii lub
w potgczeniu z rytuksymabem lub alternatywnie bendamustyne (BEN), w monoterapii lub z
rytuksymabem, lub alemtuzumab (ALM). Aktualna praktyka kliniczna leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej w Polsce, wedtug ekspertéow klinicznych, opiera sie w | linii na schemacie FCR oraz
chlorambucylu. Jako komparator dla bendamustyny w | linii leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej, u pacjentéw, u ktdrych niewtasciwe jest zastosowanie fludarabiny, w analizie
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whioskodawcy wskazano monoterapie chlorambucylem oraz alemtuzumabem. Wybor komparatora
w postaci chlorambucylu nalezy uznac za prawidtowy w kontekscie minimalnych wymagan dla analiz,
aby komparator byt refundowany ze srodkéw publicznych. Alemtuzumab jest takze uzasadnionym
wyborem, ale w drugiej kolejnosci, ze wzgledu na brak finansowania ze srodkéw publicznych w
ocenianym wskazaniu.

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce byto pordwnanie skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania BEN w poréwnaniu do CHLO oraz ALM w | linii leczenia przewlektej
biataczki limfocytowe] (CLL) u pacjentow, u ktérych niewtasciwe jest zastosowanie FLU. Jedyne
odnalezione badanie bezposrednio poréwnujagce BEN z CHLO prowadzone byto z udziatem
pacjentéw, ktdrzy nie byli populacja docelowag dla problemu decyzyjnego, gdyz do badania
kwalifikowani byli pacjenci, u ktérych potencjalnie mozna zastosowac fludarabine. Badanie Knauf
2009 oraz jego kontynuacja Knauf 2012 oceniato skutecznos¢ BEN vs CHLO_
Zdaniem Agencji z uwagi na
niepetng informacje o utracie pacjentéw z badania, brak zaslepienia oraz brak opisu sposobu
randomizacji nalezatoby ocenic¢ to badanie na 1 pkt w skali Jadad. Wyniki uzyskane po medianie czasu
obserwacji 35 miesiecy (Knauf 2009) wskazywaty na istotnie statystycznie wyzszg ORR (ogdlna
odpowiedz na leczenie) w grupie stosujgcej BEN w poréwnaniu do grupy stosujgcej CHLO. Wyniki
istotne statystycznie osiggnety rowniez sktadowe CR (catkowita odpowied? na leczenie) i nPR
(czesciowa guzkowa odpowiedz na leczenie) (z wyjatkiem populacji w stadium C wg. Bineta). Wyniki
otrzymane w czasie 54-miesiecznej obserwacji (mediana obserwacji) (Knauf 2012) réwniez
wskazywaty na przewage bendamustyny, ale nie byly istotne statystycznie. Stwierdzono réwniez, ze
bendamumustyna w poréwnaniu do chlorambucylu istotnie statystycznie wydtuzata czas wolny od
progresji choroby (PFS), zaréwno dla wynikdw z pierwszego, jak i z drugiego okresu obserwacji. Nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy bendamustyng a chlorambucylem we wptywie na
przezycie catkowite (OS).
Wsrdd ograniczen analizy nalezy przede wszystkim wymieni¢ wnioskowanie na podstawie jednego
dostepnego badania RCT oceniajgcego skutecznos¢ BEN w | linii leczenia pacjentéw z CLL, ktérego
charakterystyka populacji nie pokrywata sie z charakterystykg populacji w kontekscie przeciwwskazan
do stosowania fludarabiny.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie oceniano skutecznosci praktycznej.
Bezpieczenstwo stosowania

Poréwnania bezpieczenstwa stosowania BEN z CHLO réwniez dokonano na podstawie wynikow
badania Knauf 2009. U pacjentéw leczonych bendamustyng istotnie statystycznie cze$ciej dochodzito
do wycofania z badania z powodu nieakceptowanej toksycznosci oraz wystepowania
hematologicznych zdarzen niepozadanych, takich jak neutropenia/granulocytopenia, leukopenia i
limfopenia ogdtem oraz 3/4 stopnia. Ponadto, stosowanie bendamustyny wigzato sie z istotne
statystycznie wyzszym ryzkiem wystgpienia zdarzen niepozadanych niehematologicznych, takich jak
wymioty, biegunka, goraczka, infekcja i hiperurykemia ogétem (dla zdarzen 3. i 4. stopnia nie
odnotowano wynikdw istotnych statystycznie). W analizie wnioskodawcy, oprécz wynikéw
pochodzacych z badania Knauf 2009, zamieszczono réowniez wyniki dotyczace bezpieczerstwa
pochodzace z badan klinicznych I/l fazy oraz randomizowanego badania klinicznego poréwnujgcego
zastosowanie bendamustyny i fludarabiny w drugiej linii leczenia przewlektej biataczki szpikowe;j.
Jednakze ze wzgledu na niskg jakos¢ tych badan, spowodowang maty liczebnosciag witgczonej
populacji, otwartym schematem prowadzenia badan oraz brakiem grupy kontrolnej
uniemozliwiajgcym ocene sity interwencji lub ryzyka wzgledem komparatora, nie zostaly one
uwzglednione w analizie weryfikacyjnej Agencji.

Z danych odnalezionych na stronach agencji zajmujgcych sie oceng bezpieczeristwa lekéw, tj. FDA,
EMA, URPL i MHRA wynika, ze stosowanie bendamustyny moze wigza¢ sie z wystepowaniem
nastepujacych zdarzen niepozgdanych: anafilaksja, $wigd, bdl, opuchniecie oraz podraznienie skéry w

3/6



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 128/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.

miejscu podania. Leczenie bendamustyng, zwtaszcza podczas | cyklu leczenia, zwigzane byto rowniez
z wystgpieniem zespotu gwattownego rozpadu guza, ktéry bez podania odpowiedniego leczenia
moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek, a w konsekwencji do zgonu chorego. Ograniczeniem
analizy bezpieczenstwa byta niewielka liczba danych oceniajgcych bezpieczenstwo bendamustyny w
warunkach praktycznego jej stosowania. Wiekszos¢ zaprezentowanych danych pochodzita z badan
eksperymentalnych.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena kosztéw i efektdw zdrowotnych stosowania
bendamustyny w pordwnaniu z opcjg terapeutyczng: chlorambucylem w pierwszej linii terapii, u
pacjentow w stadium zaawansowania wg klasyfikacji Binet B/C, u ktérych terapia skojarzona
fludarabing jest niewtfasciwa. Przeprowadzono analize uzytecznosci-kosztéw (CUA) oraz
efektywnosci-kosztow (CEA), z perspektywy pfatnika publicznego oraz wspdlnej: ptatnika publicznego
i pacjenta, w dozywotnim horyzoncie czasowym. Uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne
zwigzane z kosztami lekéw, podania, monitorowania, leczenia dziatain niepozgdanych, zwigzanych z
leczeniem | i Il linii oraz BSC (leczenie objawowe, brak aktywnej terapii). Wykorzystano model
Markowa , Cost-effectiveness of Bendamustine in Chronic Lymphocytic Leukemia (CLL)”, adaptowany
do warunkéw polskich. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz BEN jest
bardziej skuteczng i drozszg (co wynika gtéwnie z réznic w koszcie leku, podania leku i leczenia II-
liniowego) opcja terapeutyczng w leczeniu biataczki limfocytowej niz CHLO. Z perspektywy ptatnika
publicznego, , ICUR oszacowano na -, _ -na -
I. Z perspektywy wspdlnej — ptatnika i pacjenta, wspétczynniki ICUR ksztattowaty sie na poziomie,
odpowiednio: Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz ze wzgledu na stwierdzone
watpliwosci co do prawidtowosci oszacowan, wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego i pacjenta nalezy uznaé za niewiarygodne. W wyniku przeprowadzonych
obliczen wtasnych Agencji nalezy stwierdzi¢, iz ICUR w wariancie analizy z perspektywy wspdlnej
wynidst:

Jednokierunkowa analiza wrazliwosci wykazata, iz najwiekszy wptyw na wyniki ICUR ma modyfikacja
dopasowania parametrycznych krzywych przezycia do wynikdw badania Knauf 2009, tj.

Analiza probabilistyczna wykazata, ze stosowanie bendamustyny zamiast chlorambucylu
jest optacalne w warunkach polskich z ponad - prawdopodobieristwem. Oszacowania w analizie
ekonomicznej wnioskodawcy przeprowadzono w oparciu o zaproponowane ceny zbytu netto dla
produktu leczniczego Levact na poziomie: dla opakowania 5 x 25 mg oraz
dla opakowania 5 x 100 mg.

Analiza progowa dla progu
optacalnosci obowigzujgcego od 12 listopada 2012 r., w wysokosci 105 801 zt, wykazata, iz
bendamustyna pozostaje opfacalna z perspektywy ptatnika publicznego przy cenach: _ za
opakowanie 5 x 25 mg oraz za opakowanie 5 x 100 mg. Z perspektywy wspdlnej (po
korekcie w modelu wnioskodawcy), ceny progowe wyniosty,
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Whioskujgc na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej wnioskodawcy, nalezy przede wszystkim
wzig¢ pod uwage, iz oparto ja na wynikach jednego randomizowanego badania klinicznego
poréwnujgcego efektywnosc¢ kliniczng bendamustyny i chlorambucylu, odznaczajgcego sie niskg
jakoscia, ktoérg oceniono na 1 w skali Jadad. Analitycy Agencji stwierdzili ponadto inne ograniczenia,
podajgc w watpliwos¢ niektore zatozenia analizy (oszacowanie wielkosci dodatkowego efektu,
dtugos¢ cyklu, niepewnos$¢ niektérych Zrddet i in.). Na podstawie odnalezionych analiz
ekonomicznych mozna wnioskowaé o kosztowej efektywnosci bendamustyny w | linii leczenia
biataczki limfocytowej w poréwnaniu do chlorambucylu zaréwno w dozywotnim, jak i 10-letnim
horyzoncie czasowym. Cho¢ terapia BEN jest drozsza, odznacza sie lepszg skutecznoscig kliniczng niz
CHLO w ocenianym wskazaniu. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz wszystkie badania byty
sponsorowane przez podmioty zwigzane z wytwarzaniem i dystrybucjg bendamustyny, ponadto, 2
analizy majg forme posteréw konferencyjnych i nie jest mozliwa szczegdétowa ocena ich zatozen, za$s
publikacja Woods 2012 powstata na bazie aplikacji ztozonej do NICE, ktdrg przygotowano w oparciu o
model adaptowany pdzniej do warunkdéw polskich.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet oparto na wynikach oszacowania liczebnosci pacjentéw kwalifikujgcych sie
do | linii terapii przewlektej biataczki limfocytowej w stadium zaawansowania wg klasyfikacji Binet:
B/C, u ktdérych terapia z udziatem fludarabiny jest niewtasciwa. W analizie zatozono finansowanie
bendamustyny w ramach odrebnej grupy limitowej. Analize wykonano z perspektywy pfatnika
publicznego, w 3-letnim horyzoncie czasowym, przy zatozeniu rozpoczecia finansowania BEW z
poczagtkiem 2013 roku. W scenariuszu istniejgcym przyjeto, iz analizowana populacja docelowa jest
leczona z udziatem chlorambucylu. W scenariuszu nowym przyjeto, iz w przypadku pozytywnej
decyzji o finansowaniu bendamustyny w leczeniu CLL, - populacji docelowej leczonej obecnie
chlorambucylem zostanie objete leczeniem z udziatem ocenianego leku. Scenariuszy nie
zréznicowano na warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny. Koszty przyjeto na podstawie
oszacowan otrzymanych w wyniku analizy ekonomicznej, z wyjatkiem kosztéw zwigzanych ze
wspotptaceniem pacjenta.

W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz objecie refundacja wnioskowanej technologii
bedzie sie wigzato z dodatkowymi naktadami ptatnika na poziomie w pierwszym roku
refundacji do w drugim roku refundacji, oraz na poziomie w trzecim roku
refundacji, I <os:ty inkrementalne objecia finansowaniem
bendamustyny ze Srodkdéw publicznych w przedmiotowym wskazaniu wymosa_

pierwszym roku refundacji, || | | | | N i I <o'cino w drugim i trzecim roku refundacji.
W praktyce klinicznej moze sie okaza¢, ze liczba pacjentdw objetych leczeniem z udziatem

bendamustyny bedzie wieksza, a wiec wieksze tez bedg dodatkowe naktady. Szacowana liczebnos¢
populacji docelowej w latach 2013-2015 moze oscylowaé na poziomie ok. - pacjentow.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

W ramach przedstawionej przez wnioskodawce analizy racjonalizacyjnej przyjeto, iz dodatkowe
wydatki ptatnika publicznego zwigzane z pozytywng decyzjg o finansowaniu bendamustyny w
leczeniu | linii CLL zostang zbilansowane przez oszczednosci powstate w wyniku wprowadzenia do
obrotu w Polsce odpowiednikéw produktu referencyjnego oraz objecie
ich refundacjg od 1 stycznia 2013 r. w ramach

— na podstawie dokumentéw

rejestracyjnych w procedurze centralnej dla produktéw

Na podstawie raportu

przyjeto, iz obnizenie ceny oraz przejecie udziatéw w rynku

przez odpowiedniki produktu referencyjnego skutkowaé bedzie obnizeniem wydatkédw na ‘
e

budzetu pfatnika publicznego od minimalnie do maksymalni
_ Wartos$¢ sprzedazy w kolejnych latach bedzie wzrasta¢ zgodnie ze

wspotczynnikiem wzrostu zachorowalnosci na poszczegdlne typy nowotwordw, w ktérych leczeniu
-jest refundowana. Realizacja scenariusza ,,nowego” obowigzywaé bedzie od 1 stycznia 2013 r. W
analizie dla leku _ wykazano, ze w wyniku realizacji scenariusza ,nowego” zamiast
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scenariusza ,,istniejgcego” wystgpig oszczednosci zwigzane z . Oszczednosci
te wyniosg w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) ok. min PLN (. min
PLN; [l min PLN) w 2013 roku oraz ok. [ min PLN (Jlf min PLN; [l min PLN) w 2014 roku.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage, iz wydatki inkrementalne powstate w wyniku wprowadzenia do
finansowania ze srodkéw publicznych BEN przedstawione w analizie racjonalizacyjnej wnioskodawcy
zostaty oparte na odmiennych zatozeniach, niz zostato to przedstawione przez wnioskodawce w
analizie wptywu na budzet. Wyniki analizy wptywu na budzet oraz wydatki inkrementalne zwigzane z
pozytywng decyzjg dot. finansowania BEN w analizie racjonalizacyjnej rdznity sie: zaktadanymi
wariantami analizy, horyzontem czasowym analizy oraz

. Wnioskodawca nie przekazat arkusza
kalkulacyjnego lub pliku innego typu zawierajgcego model analizy racjonalizacyjnej. Na podstawie
otrzymanych wynikéw analizy racjonalizacyjnej mozna stwierdzi¢, iz wygenerowane oszczednosci z
tytutu przyjetych zatozen zbilansujg w catosci wydatki inkrementalne powstate w wyniku pozytywnej
decyzji o finansowaniu BEN ze srodkdéw publicznych w leczeniu CLL w pierwszych 2 latach analizy
wptywu na budzet. Nie mozna natomiast stwierdzié, czy wygenerowane oszczednosci spowodujg
zbilansowanie wydatkéw powstatych w wyniku finansowania BEN w 2015 roku.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Sposrdd odnalezionych rekomendacji klinicznych dotyczgcych wnioskowanego wskazania — | linii
leczenia przewlektej biataczki limfocytowej — 2 odnoszg sie do stosowania bendamustyny. Wszystkie
rekomendacje zalecajg BEN jako opcje terapeutyczng w szczegdlnych grupach chorych: u oséb
starszych lub mtodszych z chorobami wspétistniejgcymi. Jedna rekomendacja zaleca BEN w
monoterapii, jedna w schemacie z rytuksymabem.

Organizacje HAS, NICE, SMC rekomendujg finansowanie ze $rodkéw publicznych bendamustyny w |
linii leczenia pacjentdw, u ktérych niezalecane jest stosowanie schematéw zawierajgcych
fludarabine. Jedynie pCODR (The pan-Canadian Oncology Drug Review) nie zaleca finansowania
bendamustyny w leczeniu CLL, jednak przedstawiona rekomendacja jest wstepna, a ocena
technologii zostata wstrzymana.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr DS.-433-06-2012, ,Wniosek o objecie refundacja leku Levact
(bendamustinum hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL)”, 16
listopada 2012 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Przedstawiono stanowisko eksperckie na posiedzeniu w dniu 26.11.2012 r.
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