- w sprawie oceny leku: Levact (bendamustinum hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie przewlektej
biataczki limfocytowej (CLL) (chemioterapia).

Rada uwaza za zasadne finansowanie leku Levact (bendamustinum hydrochloridum) (kod EAN
5909990802210) we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL) w ramach katalogu
substancji czynnych stosowanych w chemoterapii w oddzielnej grupie limitowej. Rada uznaje
przedstawiony instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Korzys¢ kliniczna ze stosowania bendamustyny w leczeniu pacjentow z przewlektg biataczka limfocytowgq
jest istotna (w poréwnaniu z terapig chlorambucylem, stanowigcq standard u chorych, u ktérych nie
nalezy stosowac fludarabiny) i zostata wiarygodnie udokumentowana, a stosunek efektéw 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 Srodkdéw
publicznych pomimo koniecznosci poniesienia dodatkowych kosztéw z budzetu ptatnika publicznego.
Koniecznos¢ bardziej radykalnego instrumentu podziatu ryzyka wynika z przewidywanego przejecia przez
lek przewazajacej czesci rynku.



