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W związku z odnalezionym w rejestrze www.clinicaltrials.gov badaniem TOWER 

bezpośrednio porównującym blinatumomab i leczenie standardowe, analitycy zwrócili się do 

Zamawiającego z prośbą o udostępnienie danych z tego badania (Zamawiający dostarczył 

1 abstrakt konferencyjny). Analiza została uzupełniona o dane z badania TOWER 1 czerwca 

2016 roku. 

Autorzy Wykonywane zadania 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

 Koncepcja analizy; 
 Kontrola jakości 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''  Opracowanie koncepcji analizy; 
 Gromadzenie i opracowanie danych; 
 Opracowanie wyników; 
 Wnioski końcowe 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''  Kontrola jakości 

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.o. raport został poddany wewnętrznej kontroli 

jakości, korekcie językowej oraz kontroli merytorycznej przez ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' 

Konflikt interesów:  

Raport wykonano na zlecenie firmy Amgen Sp. z o. o, która finansowała pracę. Autorzy nie 

mieli innego rodzaju konfliktu interesów. 
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej 

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwiązań dotyczących refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 

medycznych, które spowodują uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej 

co najmniej wzrostowi kosztów ponoszonych przez podmiot zobowiązany do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, w związku z rozpoczęciem finansowania ze środków 

publicznych blinatumomabu (Blincyto®) w leczeniu dorosłych chorych na nawrotową lub 

oporną na leczenie ostrą białaczkę limfoblastyczną z komórek prekursorowych linii B bez 

chromosomu Philadelphia w Wykazie leków refundowanych w kategorii dostępności 

refundacyjnej: lek stosowany w Programie Lekowym: Leczenie blinatumomabem ostrej 

białaczki limfoblastycznej z komórek prekursorowych limfocytów B bez chromosomu 

Philadelphia w przypadku wznowy lub oporności na wcześniejszą terapię (ICD-10 C91.0). 

Wyniki Analizy wpływu na system ochrony zdrowia [1] wskazują na wzrost wydatków 

w perspektywie płatnika publicznego w przypadku objęcia refundacją technologii 

wnioskowanej (rozdział 4). 

2. Metodyka 

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia 

z dnia 2 kwietnia 2012 r. [4] analiza racjonalizacyjna przedstawiać powinna rozwiązania 

dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją spowoduje oszczędności 

w środkach publicznych. W związku z tym, analiza skupia się tylko na wynikach 

w perspektywie płatnika publicznego. 

W analizie rozważono horyzont czasowy pokrywający się z horyzontem Analizy wpływu na 

system ochrony zdrowia, tj. obejmujący okres od stycznia 2017 do końca grudnia 2018 roku. 

'''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''' 

''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''' 

'''''' '''''''' ''''' ''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 
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3.Analiza rozwiązań wskazujących oszczędności dla 

płatnika publicznego 
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Tabela 1. 
Część horyzontu, w którym generowane będą oszczędności dla płatnika publicznego 
w zależności od daty wydania decyzji refundacyjnej 

'''''''''' ''''''''''''''' '''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' '''''''' 
''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' '''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''' '''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' 

'''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''' '''''''' ''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 



 
Blincyto

®
 (blinatumomab) w leczeniu dorosłych chorych na 

nawrotową lub oporną na leczenie ostrą białaczkę limfoblastyczną z 
komórek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia – 
analiza racjonalizacyjna 

9 

   

 

 

 

4.Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''' '''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''' ''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' 

Tabela 2. 
Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN) 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

 

''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''' '''''''' '''''''' ''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

Tabela 3. 
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpływu na system 
ochrony zdrowia (PLN) 

 

'''''''''''' '''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''' 

 ''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' 
'''''''''''''' ''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''' '''''' 

''' ''''''' '''''''''''''' ''' '''''''' ''''''''''''' 
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'''''''''''' '''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''' 

 ''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''' 

'''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' 

 

'''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''' '''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

5. Podsumowanie i wnioski 

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwiązania, których 

wprowadzenie pozwoli na osiągnięcie znacznych oszczędności w budżecie płatnika 

publicznego. Oszczędności wykazane w analizie umożliwią pokrycie kosztów związanych 

z rozpoczęciem finansowania technologii wnioskowanej. 
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