_NAR B

A CERTARA COMPANY

Analiza wptywu na system ochrony
zdrowiadla produktu Kymriah®
(tisagenlecleucel) stosowanego
w leczeniu dorostych pacjentow

z nawracajacym lub opornym na

instytut Arcana leczenie chtoniakiem rozlanym
::;:I::;m z duzych komorek B (DLBCL)

I po dwaoch lub wiekszej liczbie linii

www.inar.pl

leczenia systemowego

W#m»m»mmwucw "M'W‘*"?‘



Ll INAE e

A CERTARA COMPaNY

SPIS TRESCI

LISTA OSOB ZAANGAZOWANYCH W OPRACOWANIE ANALIZY .o...oovoceeeeeeceeeesesreseesssessss s s ssssessssssssasssssasssessas 4
INDEKS SKIROTOMN ..co..ecoc e vveeessesssesssssssneessusasessassseesssss e sessaseesesse et e £ 8558 e £ e £ e 45 e 44 e 4 e 42 4 20000 5
STRESZCZEN IE... .. vevevsseeeeeve e 22smsm e s 2288888555 2288884 2528888 £ 54554442288 1444 25258 AR 4 580 6
ANALIZA WPEYWUNA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA.........ovoueeeveveeesseeessssseeessssesssessessssssssssssssessassesssssssmsssessassssasesses 8

1.1. L OO .

1.2. IV E T DN KA | Z A ZEMIA s erersrseerassrsessssss smssssessas sosessasse smeas e s mes e saas oe nmeas 0 ERRER 02 RRAE SRR AR SRR AR OA ERRR A TR R AR RO RE R e Srpmn s snnras )

B.2.1. PODUKIGH.rrrvsersereeeersssessssoesesesssessosesssssos s ossesse e ssesssssesosssee e sssees e ssssse e sesasessees sessssssses e 8

1.2.2. PETSDIEKIY . ..o creessn rmsescsresssn sssmsssessasssesssass e sss s ot st i 0 £ £ SRR 4 £ 442 R4 £ SRR £ SRR RS20 9
1.2.3. HOTYZDNTE CATSDWY . c1everessssesesssse sessssasssssss sessase sessssassssanasssssnassssssasssssnasssssnassssshass besRas e RN SE SRR RRSSS R RR RS R RRSE S 9

1.24. Pordwnywane SCenariusze......
1.2.5.

1.2.6. WSDOTCZYNINIK COMPIAIIEE «.cu.veormevecrren e snmsssssssssssnssass e s sssssssas ses s ss eesasta e e s et st ses R s s e b 9

1.3. S ZACD W ANIE POPULACI ceenssersassrsessssss smssssessns srsssassss smssn s srnes ses srass essss s srsss e srssassssassssnssasssrnsssssssassssnesassssensssns AIJ

1.3.1. Populogia pacjentow, u kidrydh wnioskowana technologia moze byc zastosowana

1.3.3. Populogia, u kitrej wnioskowana technologia jest obecnie STOSOWING.......c v srmssssanens
1.34. Oszocowanie liczebnasci poPUIICT — ZESTIWIEIIE ..o creess cesssssssnsssssssmsssessasssssssasssessassnsass 15

14. LIDZIALY W RYNEL e s s e esenennes

1.4.1. Scenariusz istniejgcy” "
1.4.2. SCBIMIMILISZ ; FIOWY™ ceonormsescurensssessmssssasen s osssas ses s s e s s 444 S8R 4884244 SRR R4 LSS SRR R S SR 0 16

KOSZE [EUKOTBIBZY ... on ermesmrrensssessmssssssesssesssassensssssssastas srmss oo oo sasea e e s 8444 SRR 44 S8 SRR £ e
Koszt dhemioterapii imfOdepIECy e ... o cesmsss s ssssssmsssessmssssassassrmssss sessssassrossss snsas

Kosziy komparatorg — teropia MOTUTKD WIL. ... oo cosasssssessssassasssessesssssssasssessas srssssasasassss srsas
Koszt monitorowania i diognostyki u pacjentow leczonydh schematem ratunkowym
Kosziy przeszczepu [QUIOSCTAIMOSCT]. oo cresessresssssssmsssssresssssssmssssssesssssssmsssessssssesssassrmssss sosas
1.5.9. Kosziy leczenia paliotywnago oroz w stanie progresji (PD).
1.5.10. Koszly leczenia 20arzer NiepOZQOOMYCR.... ..o o e ssssssssessssssesssasssnssss s s sasssmsssssssasssessmssssasen

1.6. FESTAWIEMIE KIDSZTOW verrnensnrsassrsassssss smesssesas s ssass oo mess s sases e saas oe nmess o £R8e2 #02 £R RSS2SR AR SE AR RS HH2 RRRRSEE R ARR AR RRR R AR RR R SRR

1.7. FUZYCIE ZASDBOW vrreesmserrmsssesssssssnssssss smsssssssassssnssnsss sessnses smesssmssnss
1.8. Wik ANALZY WPEYWU MA SYSTEM OCHROMNY ZDROW A veeraesrsmenans

1.8.1. ANGIZT POOSTOWOWE ....oveecereeissenmsssmssesssssssassensssss s sassrmssss sesasen
1.8.2. BT T L U

1.5. Webrw Na ORGANIZACIE UDZIELAMIA SWIADCZEN ZDROWOTHYCH wousrsmrsssessmssssssrsssssssessssrsssss sesssssssnssssnssassssnsssses 32

1.9.1. ASPEKTY SDOTECINE | BIYEZIIO. .ocusrmeeresressscussmssresns cosssas srms s sesmssssases s sos st se st et et e st st 33

L.10. VW ¥NIKI D WNIOS K] KO MO WE tureassrssrssssnsssssssesssses sssesessssss sessssessmessss nasss smesn e ssnes e sasssessassssnnsssss sesssssssassssnssasses Lk

PISIVHERINECTVWD woemee e eemeeee e cesesemsseesssesssses s sesseses e e seas es e e e see e s s £ 4A S A et £ e S bttt 36



Ll INAE e

A CERTARA COMPANY

SP15 TABEL 40




L INAR

ACERTARA COMPEN

LISTA OSOB ZAANGAZOWANYCH W OPRACOWANIE ANALIZY

& Copyright by |nstytut Arcana Sp. z 0.0.
Dane kontaktowe:

Instytut Arcana Sp.z 0.0.

ul. Kuklirskiego 17

30-732 Krakow

tel /fax+48 12 263 6038

Raport wykonano na zlecenie firmy:
Movartis Poland Sp.z 0.0.



Ll INAE e

A CERTARA COMPaNY

INDEKS SKROTOW
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaci
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
NFZ Marodowy Fundusz Zdrowia
PLN Polski Nowy Ztoty (jlednostka monetarma)
RSS Instrument Dzielenia Ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego
Funduszu Fdrowia (NFZ) w przypadku refundacji produktu Kymriah® w leczeniu dorostych pacjentow z nawracajgoym
lub opornym na leczenie chioniakiem rodanym z dufych komorek B (DLBCL), podwdch lub wigksze]j liczbie linii leczenia
systemowego w ramach proponowanego programu lekowego Leczenie tisogenlecleucelem chionioka rodlanego z dudych
komaorek B (ICD-10 €23, C85) [36].

Analiza zostata przygotowana na Zecenie firmy Movartis Polska Sp. 2 0.0.

MetodykaizaloZzenia

Analize preeprowadzono zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie wymagan
minimalnych, jakie muszg spefniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecierefundacgi ustalenie urzedowej ceny zivu
oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spoifywczego specjalnego przemnaczenia fywieniowego, wyrobu
medycmego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazniu [40] (zwanym dalej Rozpormgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych) oraz zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycanych ACTMIT [1]
[mwanymi dalej Wytycznymi ADTMIT)L

W analizie wphywu na system ochrony zdrowia (BlA) oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego refundadi
produktu leczniczego Kymriah® w leczenia dorostych pacjentow z nawracajgoym lub opornym na leczenie chioniakiem
rozlanym z duzych komaorek B (DLBCL), po dwoch lub wigksze]j liczbie linii leczenia systemowego kwalifikujgoych sie do
proponowanego programu lekowego Leczenie tisogenlecleucelem chfoniaka rodlanego z duiych komorek B ICD-10 C83,
C85)[36].

Wptyw zmian zatoZen analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wraZliwosci. Obliczenia wykonano w arkuszu
kalkulacyjnym programu  Microsoft® Office Excel 2016, dofgczonym do  niniejs z2go dokumentu. W kalkulatore

nie zastosowano zaokrgglen, natomiast w dokumencie Microsoft® Office Word przeds tawiono wartosci zaokraglone
[z zaokragleniami do wyswietlanej doktadnosci).

W analizie wphywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budietu refundacyjnego Narodowego Funduszu
Zdrowia dwdch scenariuszy sytuacyjnych:

*  Scenariusza istniejacego”, w ktorym produkt Kymriah® nie jest refundowany w ramach proponowanego programu
lekowego w populadi docelowej dorostych pacjentow z nawracajgcym lub opornym na leczenie chioniakiem
rozlanym z duiych komarek B (DLBCL), po dwoch lub wiegksze] liczbie linii leczenia systemowego;

*  Scenariusza .nowego”, rmkiadajgcego uzyskanie przez produkt Kymriah® refundacji w ramach proponowanego
programu lekowego Leczenie tisogenlecleucelem chfonioko rodanego r dufych komarek B (ICD-10 C83, C85) [36].

Wptyw zmian w prayjetych zatofeniach na wyniki analizy testowa no w ramach analizy wradiwosd.

Whyniki analizy wphywu na system ochrony zdrowia

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane koszty ponoszone przez budiet NFZ na leczenie osob dorostych z DLBCL.

Tabela 1. Wplywwprowadzenia refundacji produkiu Kymriah® na budiet NFZ
Liczba Fyjgcych pacjentow z . =
- SCENAEriusz istnejacy SCENarmsz nowy ki (+] /
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* kaidego roku do leczenia kwalifikuje sie 95 chorych z DLBCL, stgdw kolumnach 2 i 3 przedstawiono lizbe Zyjgoych chorych po zakofceniu
dane] terapii

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Kymriah w ramach programu lekowego Leczenie tisogenlecleucelem
chioniaka rozianego z duzych komdrek B (ICD-10 C&3, C&5) rocme wydatki piatnika publicznego (budzet NFZ) || EGNGB

Rownoczesnie nalefy muwaiyc, iz rokrocmie liczha fyjacych pacjentow z DLBCL po zakoniczeniu leczenia macm@oo wirasta
w przypadku zastosowania terapi produktem Kymriah® zamiast aktualnego schematu chemioterapil ratunkowsj
odpowiednio o okoto 15 pacjentow w | roku refundaciji, o 35 w |l roku refundacji, 55 w lll roku refundacji oraz 76 w IV roku
refundacji (patrz kolumny 2 i 3 w Tabela 1; w kalkulatorze BIA_Kymrigh_DIBCL xlsx dotgczonym do niniejszej analizy nie
mstosowano zaokraglen).
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ANALIZAWPLYWU NASYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Analize wphywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania s kutkdw finansowych dla budau
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku refundacji produktu Kymriah® w leczeniu dorostych
pacjentow z nawracajgoym lub opornym na leczenie chioniakiem rozlanym z duzych komorek B (DLBCL),
po dwoch lub wicgkszej liczbie linii leczenia systemowego w ramach proponowanego programu lekowego
Leczenie tisagenledeucelem chlonioka rozlanego z duzych komorek B (ICD-10 C83, C85) [36].

Analizazostata przygotowana na zl ecenie firmy Novartis Polska Sp. z o.0.

1.2. Metodyka i zalozenia

Analize przeprowadzono zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
wymagan minimalnych, jakie muszg s petniac a nalizy uwzglednione we wnicskach o objecie refundacjgi ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spoiywezego specjalnego
przeznaczenia fywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w darym
wskazaniu [40] (zwanym dale] Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalmych)
oraz zgodnie z wytycznymi oceny technologii medyczmych AOTMIT [ 1] {zwanymi dalej Wybycznymi AOTMIT).

W analizie wphywuna system ochronyzdrowia (BIA) oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicanego
refundacji produkiu leczniczego Kymriah® w leczenia dorostych pacjentow z nawracajgcym lub opormym na
leczenie chioniakiem rozlanym z duzych komarek B (DLECL), po dwoch lub wiekszej liczbie linii leczenia
systemowego kwalifikujgcych sie do proponowanego programu lekowego Leczenie tisagenlecleucelem
chioniaka rozlanego z duiych komdrek B {ICD-10 €83, C85) [36].

Wptyw zmian zatozen analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosd. Obliczenia wykonano
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel 2016, dofgczonym do niniejszego dokumentu.

W kalkulatorze nie zastosowano zaokraglen, natomiast w dokumencie Microsoft® Office Word przedstawiono
wartosd zaokraglone (z zaokragleniami do wyswietlanej doktadnosci).

1.2.1. Populacja

Zgodni ez charakterystyka produktu leczriczego Kymriah® jest ws kazany wleczeniu [9]:

# Dzieci, mtodzieryi mlodychdorostychw wieku do25 lat wigcznie z ostra biataczka limfoblastyczng (ALL)
z komorek B, oporng na leczenie, ktora znajduje sie w fazie nawrotu po transplantacji lub w fade
drugiego badi kolejnego nawrotu.

# Dorostych pacjentow z nawracajgcym lub opormym na leczenie chtoniakiem rozlarym z duzych komaorek
B (DLBCL), po dwoch lub wiekszej liczbie liniil eczenia systemowego.

Populade docelowg stanowig dorostych padentow z nawracajgcym lub opornym na leczenie chioniakiem
rozlanymz duzych komorek B (DLECL), po dwoch | ub wigkszej liczbie linii leczenia systemowego kwalifikujaoysie
do programu lekowego Leczenie tisagenlecleucelem chioniaka rozlanego z duzych komorek B (ICD-10 €33, C85)
[36].

Populaga docel owa w niniejszej analizie zawiera sie w populadi zdefiniowane] w charakterystyce produkiu
leczniczego Kymriah® [9]. Szczegdtowy opis oszacowania populadi zamieszczonow rozdziale 1.3.
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1.2.2. Perspektywa

Analize wphtywu na budzet przeprowadzonoz perspektywy ptatnika publicznego zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, 1. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (MFZ). W ramach programu

lekowego pacjent otrzymuje leki nieodpfatnie, stgd perspektywa wspdlna (ptainik publiczny + pacjent],
obejmujaca takie koszty z perspekitywy pagenta, nie zos tata uwzgledniona.

1.2.3. Horyzont czasowy

Zgodni e z wytycznymi ACTMIT [1]): ,W analizie wplywu na budzet dokonuje sie oceny wpfywu danej technologii
medycznej na jednoroczny budzet opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowe
lub zaprzestaniu finansowania dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedziafu czasu
wystarczajgeego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosd sprzedazy bgd?
liczby leczonych pagentow) lub obejmujgcego, co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigee) od daty rozpoczeda
finansowania danej technologi medycznej ze srodkow publicznych”.

Ma podstawie powyzszych informadi w ramach niniejszej analizy BIA zdecydowano sie na uwzglednienie
czteroletniego horyzontu czasowego (lata 2021-2024) uznajgc go za w pelni wys tarczajacy do ustabilizowania
sie potencjalnej liczby pagentow, u ktorych mozliwe bedzie zastosowanie rozwazanego |eczenia produktem
Kymriah®.

1.2.4. Pordwnywane scenariusze

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego
FunduszuZdrowia dwdch s cenariuszy sytuacyjnych:

* Scenariusza ,istniejgeego”, w ktdrym produkt Kymriah® nie jest refundowany w ramach
proponowanego programu lekowego w populadi docel owej dorostych pacjentow z nawracajaoym
lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlamym z duzych komaorek B (DLBCL), po dwoch lub wiekszej
liczbie liniileczenia systemowego;

* Scenariusza ,nowego”, zakladajagcego uzyskanie przez produkt Kymriah® refundacji w ramach
proponowanego programu lekowego Leczenie tisagenlecleucelem chionioka rozlonego z duiydh
komdrek B (ICD-10 C83, C85) [36].

1.2.5. Dyskontowanie

W analide wphywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosziow, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeplyw Srodkdw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest
wymagane [1].

1.2.6. Wspdlczynnik compliance

W analize przyjeto ws potczynnik compliance na poziomie 100%, co oznacza pelne stosowanie sie pacjentow
dowskazan terapii. Biorac pod uwage zaawansowanie choroby oraz fakt, ze wiekszosc lekdw przyjmowana
jestpod nadzorem lekarza (program lekowy), nie ma podstaw by twierdzic, ze wspotczynnik ten jest istolnie
nizszy.
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1.3.0szacowanie populacji

1.3.1. Populacja pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodni ez charakterystyka produktu leczriczego Kymriah® jest ws kazany wleczeniu [9]:

# Dzieci, mtodzieryi mlodychdorostychw wieku do25 lat wigcznie z ostra biataczka limfoblastyczng (ALL)
z komorek B, oporng na leczenie, ktora znajduje sie w fazie nawrotu po transplantadi lub w fazge
drugiego badi kolejnego nawroty;

# Dorostych pacjentow z nawracajgcym lub opormym na leczenie chtoniakiem rozlarym z duzych komaorek
B (DLBCL), po dwoch lub wiekszej liczbie liniil eczenia systemowego.

Ostra biataczka limfoblastyczna (ang. ocute lymphoblastic leukemia, ALL) jest heterogenng chorobg rozrostowg,
w ktorej obraz kliniczrny moze znaczaco roinic sie wzaleznosd od wieku pagjenta. Charakteryzuje sie zaburzong
proliferacjg i akumulacjg niedojrzatych limfoblastow w szpiku kostnym, krwi obwodowe] oraz weztach
chtonnych [27].

Ostra biataczka limfoblastyczna jest najczestszg postada biataczki u dzieci, ktora dotyka okoto 75% dzieci
z rozpoznaniem biataczki. W Polsce biataczke rozpoznaje sie co roku u okoto 35 chorych/1 min dzieci. W inmych
krajach Europywskainik ten wynosi okoto 44/1 min dzied. W dtugofalowych obserwacjach na przestrzeni lat nie
stwierdzono zmianw czestosd je] wystepowania [23]. ALL jest glownym nowotworem dzieciecym i stanowi ckolo
30% wszystkich nowotworow. Czestosc wystepowania ALL jestzalefna od wieku, u dzieci stanowi 85%, au
dorostych juz tyl ko 20% ostrych biataczek [27]. Zachorowalnosc na ALLu dorostychwwieku 35-39 lat oceniana
jest na 0,35/100 000, a dla wieku powyzej 80 lat wynosi 2,1/100 000 w skali roku [25]. We wszystkich grupach
wiekowych utrzymuje sie przewaga ptci meskiej.

Ma podstawie danych zaczerpnietych z Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) [24] biataczka limfatycma
(1CD - 10:C91) jest najczesciej rejestrowanym w Polsce nowotworem wystepujgcym u dzieci. Liczba za chorowan
na biataczke limfatyczng jest wysoka w pierwszych | atach #ycia, potem stopniowo malejei werasta ponownie po
A0 roku #ycia. W ponizszej tabeli za prezentowano catkowitg liczbe zachorowanw latach 1999-2017z podzialem
na populage dzied (0-19 |at) i dorostych (20-24 lata) oraz w wieku 25 lat (oszacowano, jako iloraz liczhy
pacjentowwwieku 25-291at (z danych KRN) oraz liczbyrocznikow w zakresie, tj. 5). W ramach niniejszej analizy
wdalszych obliczeniach pryjeto, e 100% driedi z bi ataczka limfoblastyczng (C91) ma postac ostra (ALL, 1. C910),
analogicznie w subpopulacji mfodych osob dorostych (do 25 roku #ycia) z LL zatozono konserwatywnie, iz 100%
to postac ostra (ALL).

Nalezy podkreslic, ze raporty KRN nie wyszczegdlniaja doktadnych danychdla kodu €91.0 odpowiadajgcego ko
ostrejbiataczce limfoblastycznej. stad potendalnie liczebnosc populadi chorych z ALL moze by¢ przeszacowana,
gdyz kod C91 obejmujezardwno ALL C91.0, jaki pozostate typy biataczek:

s (91.1 przewlekio biafoczka limfocytown

s (91.2 podostra biofoczka limfocytowa

s (91.3 biofoczka prolimfocytamna

s (91.4 biofaczka wiochatokomorkowa (hairy-cell)

s (91.41 sigtkowico-srodbionkowica biafoczkowa

s (91.5 biofoczka dorosfych z komorek t

s (91.7inna biotaczka limfatyczna

s (91.9 biofaczka limfatyczna, nie okreslona

0
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Tabela 2. Liczba nowo rozpommanych pacgentow z biataczky imfoblastycang (wg ICD-10: €91 biataczka limfatyczna) na podstawie damych

KRN [24] _
Rok hd':;':!m Zachorowania dorodli (2028 Y 00! m"'";_m racnie
1999 212 20 2 234
20000 232 17 1 250
2001 215 iz 3 230
2002 192 16 3 211
2003 202 17 3 222
2004 i78 21 5 204
2005 225 20 2 247
20006 219 20 3 242
2007 192 15 3 210
2008 235 15 3 253
2009 226 11 2 239
2010 213 35 3 251
2011 195 19 2 216
2012 205 14 4 223
2013 205 19 2 226
2014 1B0 18 3 201
2015 215 17 3 235
2016 208 iz 2 222
2017 202 15 3 220
Srednia (min- max) 228 (201 — 253)

* pbliczono, ko iloraz fgcne] liczby chorych w wieku 25-29 lat oz liczby rocznikdw w zakresie wiskowym (4. liczby 5)

Liczba osob, u ktdrych rocznie dochodzi do rozpoznania ALL (zapadalnosc) utrzymuje sie na statym poziomie [2].
Liczba wykarywanych pacjentdw z rozpoznaniem C91.0 (chorobowoic) zgodnie z danymi NFZ (pismo z dnia

11.08.2014r. cytowane w Ra porcie Nr. ADTM-0T-431-31/2014[3 1] wynosi okoto 3 000 rocznie (lata 2011-2013).
Szczegoly przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 3. Lizcba pacjentdw z rozpoznaniem C91.0 w okresie 01.2011-05.2014 na podstawie danych NFZ

Lata 2011 202 2013 2014

Liczba pacjentow
Z rozpoznaniem Co91.0

2 BO7 2984 2947 1510

*dane za okres 01-05.2014r.

Chtoniaki rozlane z duzych komorek B s3 najczesde] wystepujgca grupa chioniakow sposrdd wszystkich
nowotworow ukfaduchtonnego ok 35%), w tym chioniakow agresywrwych (80%) [5]. W krajach Unii Europeiskig
w2014 r.wspdtczynnik zapadalnosd na DLBCL wynosit 3,44 przypadkow, 100 000 0s6b [16]. Wedbug danych KRN
w 2015 r. na chioniaki nieziamicze rozlane zachorowato 1 608 osob, natomiastrozpaznanie Inne i nieokresione
postade chioniakow nieziamiczych postawiono 847 osobom [37]. Bazujac na najnowszego opracowania

prof. Jurczaka [20] ws potczynnik zapadalnosci na DLBCL oscyluje w Europie w zakresie okoto 3,8 przypadkow
na 100000 osob. Wedtug opiniieks perta klinicznego (pismoz dnia 4 stycznia 2018 roku cytowane w Raporcie nr:
0T.4321.5.2017: Oksaliplatyna we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL [37]) liczba chorych z chioniakiem
rozlanymz duzych komorek B {DLECL), nawrotowym {ICD-10 C83, C85.7) wynosi 2 200, natomiast liczba nowych
zachorowani w ciggu roku w Polsce wynosi 1 736 (2017). W tabeli ponizej przedstawiono zestawienia danych
dotyczacych zapadalnosc na DLBCL w Polsce.
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Tabela 4. Dane epidemiclogiczne dotyczgce zachorowalnosd na DLBCL w populadji os0b doroshych (=18 lat)

Zrodio

Wartosc

Liczba nowych zachorowan na DLECL

Jurczak [24]

Zapadalnost na DLECL
w Europie 3,8/100 (DO

1459 EU* -

romejko-larosinksa 2017

sposrod 6 431 nowych
przypadkow
nowotwordw ukiadu

1476 (=23% x 6 431) Dane z rejestu

[39] imfoidalnego 23%
stanowily DLBCL
<15 lat: 22/100 000 24
_Dane kBN [24] 15-24 lat: 26/100 000 27
wspolzynnik zapadalnosci
W grupie chioniakow 25-34 lat: 57/100 000 54
nieziamiczych rozlamych
_: *
(ico-10 ca3) 35-44 lat: 92,100 000 94 . . .
tacznie 1573 pagentow
45-54 [at: 146,100 OO0 151 (215 fat)
55-64 lat: 371100 DO 361
65-74 lat: 475/100 DO 514
75+ [at 370/100 00O 371
Dane KRN za 2015 rok [37] Na chioniaki nieziamicze rozlane zachorowalo 1 608 osob -
Opinia prof. Walewskiego
Kierownik Kliniki
Nowotworcw Ukiadu
chionnego, dyrektor - 1736 W oparciu o rejestr chorych

Narodowego Instytutu
Onkologii w Warszawie
(2027} [37]

Zakres

1459 -1736

Srednia

1530

* w obliczeniach uwzgledniono populacge Polski na poziomie 38 382 576 osob zgodnie z danymiGUS dia 2019 rok [18]

W opardu o powy#sze dane epidemiclogiczne (patrz Tabela 4) w ramach niniejs dane NFZ za 2019 rok [47]
dotyczace aktualnej liczby pacjentdw (1511, w tym 1236 pierwszy rok terapii) leczonych rytuksymabem
w programie lekowym B.12 Leczenie dhiloniakow zlosliwych {ICD-10 € 82, € 83) najbardziej wiarygodng

estymacja | iczby nowych przypadkow DLBCL w s kali roku wydajg sie szacunki prof. Walewskiego (1736 chorych).
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1.3.3. Populacja, u ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

MNa podstawie danych dostarczonych przez Whnioskodawee aktualnie w Polsce produkt Kymriah zostat
zastosowanyu jednegodzi ecka z ostrg biataczka limfoblastyczna.

Tabela 6. P ktdrych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Parametr ‘Wartosc

Liczebnosc pacjentow, u kidrych wnicskowana technologia jest obecnie stosowana 1

1.3.4. Oszacowanie liczebnosci populacji — zestawienie

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosd populacii:
1. obejmujgcej wszystkich pagentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

2. docelowej (fj. pacjend kwalifikujgoy siefleczeni w programie lekowym Leczenie tisagenlecleucaen
chfoniaka rozlanego z duZych komdrek B (ICD-10C83, C85) .

3. w ktore] wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Tabela 7. Zestawienie oszacowan Bozebnosc populadi

wariant o irok  wrok  Wirok  Wvrok
— I
I | H B B 1§
W ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 1 -

1.4.Udziaty w rynku

1.4.1. Scenariusz ,istniejgcy”

Zgodnie z informacjg od producenta produkt Kymriah® nie jest obecnie stosowany w Polsce w DLBCL
(0 pacjentow), stad w analizie zafoZono, ze udziaty w rynku produktu Kymriah® wynoszg 0,00% (zaden pacjent
z populagi docelowej nie stosuje leku Kymriah®), natomiast wszyscy chorzy s3 leczeni rozwazarmym
komparatorem (tj. schemat chemioterapii ratunkowej).

Tabela 8. Wdziaty w rynku — scenariusz istmiejgoy™
Parametr 1 rok refundadji Il rok refundagi m rok refundagi IV rok refundacji

Terapia ratunkowa 100, 00% 100, 005 100, 0% 100, D05
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Parametr 1 rok refundadji Il rok refundagi m rok refundagi IV rok refundacji
Kymriah® 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Suma: 1060, 00% 100, D0% 100, 00% 100, D0%

1.4.2. Scenariusz ,nowy"”

Zgodni e z wynikami analizy klinicznej [29] oraz w oparciu o analize problemu decyzyjnego [30] wydaje sie wysoce
prawdopodobne, iz w przypadku objedia refundacjg wszyscy pacjend bedg stosowacw 111 lub kolejng linii
leczeniawnioskowang technologie medyczng (Kymriah), stad wscenariuszu ,nowym"” przyjeto, ze 100% chorych
z populagji docelowej bedzie leczonych produktem leczniczym Kymriah® zastepujac tym samym dotychezas
stosowane schematy chemioterapii ratunkowej z udziatem rytuksymabu.

Tabela 9. Wdziaty w rynku — scenariusz  nowy™

Parametr 1 rok refundadji Il rok refundagi m rok refundagi IV rok refundacji
Terapia ratunkowa 0,00% 0, S 0,00% 0, DS
Kymriah 100, 00% 100, B0% 100, 00% 100, 00%
Suma: 1060, 00% 100, D0% 100, 00% 100, 00%
1.5.Koszty

W celu obliczenia kosztow pordwmywanych w analizie terapii, przyjeto pers pektywe ptatnika publicznego
za ustugi zdrowotne (NFZ) W modelu ekonomicznym uwzgledniono nastepujgce medyczne koszty bezposrednie:

= Koszty wnioskowanej technologii medycznej
= Koszty lekow stosowamych wramach chemioterapii

=  Koszty przeszczepu komorek krwiotworczych oraz koszty dal=ego leczenia i monitorowania pacjentow
po przeszczepie

=  Kosztyleczeniazdarzen niepozadanych
=  Koszty diagnostykii monitorowania leczenia

Zasoby szacowano metodg kosztow ogdlnych. Wyceny monetamej omawianychzasobow dokonanona odstawie
ta ryfi katordw optat Ministerstwa Zdrowia (Obwieszczenie Ministra Zdrowia [34]) oraz dane/wyceny Narodowego
FunduszuZdrowia zgodniez przyjetg perspektyws analizy.

Z uwagi na Zlozony proces terapeutyczny chorych z DLBCL, w ramach niniejszej analizy zdecydowano sie
na wykorzystanie wynikow modelu CUA [33] przeliconych na okresy roczne bez dyskoniowania
(patrzrozdziat1.6). W poniizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow wykorzystanych
do przeprowadzenia analizy ekonomicznej [33], ktorych uwzglednienie (w biezgcym opracowaniu) umodiwiio
przeprowadzenie wiarygodnego oszacowania analizy wphlywu na budzet ptainika publienego
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1.5.2. Kosztleukoferezy

W przypadku wigczenia pacjenta do programu lekowego [36] pacjent jest poddawany leukaferezie w cdu
pobrania od niego komodrek jednojadrzastych krwi; nastepnie s3 one kriokonserwowane i transportowane
do osrodka zajmujgcego sie wytwarzaniem Kymriah®. Za kaizdy proces leukaferezry odpowiedzialny jest jeden
zes pot, ktory pracuje jednoczesnie tyl ko nad jednym produktem.

Procedura pobrania limfooytow rozliczana jest na podstawie faktury, stad koszt pobrania przyjeto zgodnie z
danymi swiadczeniodawcow przedstawionymi w raporcie taryfikacyjnym AOTMIT WT.541.14.2016 [38]
na poziomie 4 694,16 PLN (jako sredni koszt pozyskania limfocytow od dawcy rodzinnego). Ze wzgl edu na brak
doktadnych damych o kosztach pobrania od samego chorego, przyjeta wartosc wydaje sie byc podejsdem wysoce
konserwabywnym. Zgodniez zarzagdzeniem nr 23,/2020/DS07 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowiaz dnia 28
lutego 2020 roku procedura pobrania powinna zostac rozliccona ws pdlnie z procedurg przetoczenia limfooytow
[58], stagd w ramach kosztow leukoferezy uwzgledniono koszt Swiadezenia 5.53.01.0000003 Przetoczenie
limfocytow dawcy (DLI).

Tabela 10. Oszacowanie kosztu leukoferezy [58,38]

- . . ) Koszt leukoferezy
iadczenie Wycena punktowa Koszt swiadozenia [PLn]
5.53.01.0000004  Pobraoni ]
anie kmfocytd w 1% 4 694,16
dawcy [DL) . 6131,16 PLN
5.53.01.0000003 Przetoczenie limfocytow 1437 1437,00
dawcy [DL) i

* Rozliczenie na podstawie faktury (specyfikadi kosztowej zawierajgcej kategorie kosztow okreslone w art. 3 ust. 3 4 ustawy z dnia 1 lipa
2005 r. o pobieraniu, prrechowywaniu | przeszczepianiu komdrek tkanek i narzgdow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000) wystawionej przez osrodek
dawcy szpiku |pobierajgoy) - przedstawionej przez dokonujgcego przetoczenia limfocytow

** 1 punkt= 1,00 PLN

1.5.3. Koszt chemioterapii limfodeplecyjnej

Przed infuzjg produkiu leczriczego Kymriah zaleca sie podanie chemioterapii limfodeplecyjnej, chyba, ze liczba
biatych krwinek (ang. white blood cells, WBC)w czasie jednego tygodnia poprzedzajgcego infuzje wynosi =1 000
krwinek/pl [9].

Zal ecanyschemat chemioterapii limfodeplecyjnej to: Fludarabina (25 mg/m2 pc. dozyinie na dobe przez 3 dni)i
cyklofosfamid (250 mg/m2 pc. dofyinie przez 3 dni poczagwszy od pierwsze] dawki fludarabiny).

Jetli u pacjenta podczas uprzedniego stosowania cykd ofosfamidu wystapifo krwotoczne zapalenie pecherza w
4.stopniu nasilenia lub pacjent wykazywat stan opornosci na chemioterapie schematem zawierajacym
cyklofosfamid podawanym na krotko przed chemioterapig limfodeplecyjng, nalezy zastosowac nastepujacy
schemat: Bendamustyna (90 mg/m2 pc. doizylnie na dobe przez 2 dni).
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Chemioterapie limfodeplecyjng mozna pomingg, jesli liczba biatych krwinek {WBC) u pacjenta wynosi <1 000
komarek/pl w czasie 1 tygodnia poprzedzajacegoinfuzje produkiu Kymriah.

Zgodnie z wynikami badania klinicznego w analide przyjeto, ze u 73.4% pacjentow stosuje sie schemat 1
(fludarabina + cyklofosfamid), natomiast u 19.13% schemat 2 |bendamustyna). Dodatkowo uwzgledniono
podejsde wysoce konserwatywne zakfadajgce, ze 100% chorychjest hospitalizowanych przez & rednio 27 89 dni
(koszt 486,72 PLN / osobodden — pafrz rozdziat 1.5.3) w celu podania tisagenledeucelu (hospitalizada
rozpoczyna sie chemioterapig limfodeplecyjna; w badaniu JULIET 94% pacjentow wymagato hospitalizacdji, reszta
otrzymata chemioterapie ambulatoryjnie [11]).

Tabela 11. Koszty hospitalizagi zwigzanej z podaniem tisagenledewcelu (hospitalizacja rozpoczyna sie chemioterapiy Emfodeplecyjng)

w ramach programu lekowego
. Koszt Sredni zas rwania Koszt hospitalizacj i
Swiadizenie . . - . 1
[ osobodzien [PLN] hospitalizagi [dni] fpacjenta [PLN]
5.08.07 0000001 hospitolizocjo rwigzang I 486,72 PLN 27,89 13 575,88PLN

wykonaniem progromu
*Przyjeto koszt 1,00 PLM za jednostke rozliczeniows, stad 486,72 punktow odpowiada 486,72 PLN/osobodzien

W obliczeniach kosztow chemicterapii uwzgledniono zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [ 34] rzeczywiste
koszty z perspekiywy platnika publicznego i $wiadczeniodawcy za miligram danej substancji z uwzgl ednieniem
dopasowania opakowania leku (tj. optymalne opakowanie w celu minimalizadi strat leku) [22]. Dodatkowo
w przypadku bendamustyny wykorzystano dane z komunikatow DGL NFZ o Srednim koszcie rozliczania
wybranych substancji czynnych wchemoterapii wroku 2019 [21].

Tabela 12. Wyznaczenie minimalnego kosztu NFZ za 1 miigram substancji czynnej w oparciu o aktualne Obwieszzenie Ministra
Zdrowia [34] oraz dostepne dane DGL MFZ w okresie styczen-marzec 2019 roku [22] — chemioterapia imfodeplecyjna

Wysokost imitu .
- o , Cena hurtowa N Rzeaywsty koszt
Substancja Nazwa, postac, dawka kekuw ikod EAN brutto [FLN] finansowania NFZ fopak.[PLN]
[Pun]
fosFami Endoxan, proszek do sporzgdzenia roztworu do
ok mid wstrzykiwan, 200 mg; EAN:5909990240913 15,31 11,54 11,88
Bendamustyna Sredni koszt rozliczenia 1 mg substancii (grudzien 2019) = 2,407838044 PLM/mE 240,78 (100 mg)
W ponizszej tabeli przedstawionowyznaczzony koszt chemioterapii limfodeplecyjnej.
Tabela 13, Zestawienie dotyczace dawkowania oraz kosztow leczenia pacjentow chemioterapia limfodeplecyjng
. e Cena Catkowity
) - - Ia ik 5
Substancja schemat dawkowania W jedney S opakowanie e . koszt lekiw
infuzji infuzjificykl Sfinfuzje*
[mn] [PLn]
[mg]*
Schemat 1
. 25 mg/m* pc. dozylnie na dobe
BB~
Fludarabina przez 3 dni 47,78 3 73, 0,76
250 mg/m” doZylnie na dobe przez 293,35
Cyklofosfamid | 3 dni poczgwszy od pierwsze] dawki 477,78 3 11,486 2,52
fludarabiny
Schemat 1l
B I:IHIIS 2
Bendamustyna Dozylny 2;:?;'" na dobg (3 172,00 2 240,78 1,72 828,30

*Liczba mg w jednej infuzji zostata obliczona na podstawie dawkowania dla poszczepdine] substancji oz przyjetej sredniej powierzchni data
wynoszgoej 1,91 m®

** W obliceniach uwzgledniono tylko | wylgcznie recrywiste koszty ponoszone przez NFZ w opartiu o przedstawione zgodnie
z dokumentacy medyczng dawkowanie poszzegolnych lekdw (tzw. opcja bez straty leku z opakowania w modelu CUA: | Consider wial
sharing™)

+ Fludarabina w postaci roztworu do wstrzykiwan byt dostepna w refundacii w mmach chemioterapii do korica sierpnia 2019 roku. Aktualnie
brak refundowanych produktow zawierajgoych fludarabine umodliwiajgcy przeprowadzenie infuzji doZyine], niemniej w ramach niniefszego
opracowania zastosowano podejsce wysoce konserwatywne uwzgledniajgoe dodatkowe koszty z perspektywy Swiadczeniodawcoy poprzez
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przyjecie kosztu realnego na poziomie okolo 73,68 PLN [ opakowanie Fludarabine Actavis 25mg/mi, 1 fiol.po 2 ml (bazujac na ostatnich
dostepnych damych DGL MFZ za marzec 2009 roku)
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1.5.6. Koszty komparatora —terapia ratunkowa

do najczescie] stosowanych terapii zaliczono s chematy:

¥ [R}-IVE- schemat 3 linii (mobilizujaca terapia)z najwyzszym wskazaniem wykorzystania (nawet do 6086
w danym osrodku; srednio 15,5%)

# (R}-Gem-Ox-jako przedstawiciel schematow Gem-like (stosowane u 31% chorych).
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Rownoczesnie zgodnie z wynikami analizy klinicznej (w szczegdlnosc gtdwnego badania CORAL) brak istotrych

statystycznie roinic w zakresie gidwnego punktu koncowego — przezycie catkowite (0S) — pomiedzy
wykorzystywanymi terapiami ratunkowymi 3 i kolejnych linii leczenia, stgd w ramach niniejszej analizy CUA
zdecydowano siewzakresie kosztow komparatora na uwzglednienie ws kazanych powyzej (R)-IVE oraz (R)-Gem-
Ox (jako adekwatnych przedstawicielitzw. ,salvage therapy”).

W obliczeniach kosztow chemioterapii uwzglednionozgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [ 34] rzeczywiste
koszty z perspekiywy platnika publicznego i $wiadczeniodawcy za miligram danej substandji z uwzgl ednieniem
dopasowania opakowania leku (tj. optymalne opakowanie w celu minimalizadi strat leku) [22]. Wykorystano
najnowsz dane z komunikatdw DGL NFZ o srednim koszcie rozliczania wybranych substandgi czynmych
w chemoterapiiw roku 2019 (grudzien) [21].

Tabela 17. Wyznaczenie minimalnego kosztu NFZ za 1 miigram substancji czynnej w oparciu o aktualne Obwieszzenie Ministra
Zdrowia [34] oraz dostepne dane DGL NFZ w okresie styczen-marzec 2019 roku [22] — chemioterapia ratunkowa

cena hurtowa B Rzeczywisty koszt

Substancja Mazwa, postac, dawka leku ikod EAN finansowania
brutto [PLN] NFZ fopak.[PLN]
[Pn]
[R}-Gem-Dx
Gemicita binwm Sredni koszt rozliczenia 1 mg substancii (grudzien 2019) = 0,04857813 PLN/mE 97,16 PLN (2000 mg)
oxaliplatinum Sredni kosztrozlizenia 1 mg substandi (grudzien 2019) = 0,388476764 PLN/mg 77,70 PLN (200 mg)
Rituxima bum Sredni koszt rozlizenia 1 mg substanci (grudzien 2019) = 6,038719862 PLN/mg 603,87 PLN (100 mg)
(R}-IVE

Holoxan, proszek do sporzgdzenia roztwory do

Ifesfamidum o, 228,50 228,50 219,55 [03.2019)*
wistrzy kiwan, 2 g|05909990241217)
Etoposidum redni koszt rozliczenia 1 mg substancii (grudzien 2019) = 0,166974477 PLN/mg 66,79 PLN (400 mg)
Epirubicini Sredni koszt rozi ia 1 bstancji ief 2019) = 1,572121017 PLN/| 157,21 PLN (100D
hy drochlorich ni koszt rozliczenia 1 mg substancji (grudzien =1, mEg 2 {100 mg)
Rituxima bum Sredni koszt rozliczenia 1 mg substancii (gredzien 2019) = 6,038719869 PLN/mg 603,87 PLM (100 mg)

* cena efektywna za marzec 2019 [22] (ostatnie dostepne dane NFZ wskazujgce na lizbe zrefundowanych opakowan poszczegdlmych
lekdw)

W modelu przyjeto konserwatywnie, e 100% padentow otrzymuje rozpatrywane schematy w ramach opidd
ambulatoryjnej (fj. brak koniecznosd hospitalizacji pacjentow), stad koszt podania leku w danym cykdu
wyznaczono bazujgc na Swiadczeniu 5.08.05.0000173 podstawowa porada ambulatoryjna dotyczgm
chemioterapii (108,16 punkiow, co odpowiada 108,16 PLN/podanie lekow w danym dniu — patrz tabda
ponizej). W poniszej tabeli przedstawiono wyznaczony koszt terapii ratunkowe] (przyzatozeniu réwnomiernego
udziatu wskazanych schematow, . po 50%)
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Tabela 18. Zestawienie dotyczgce dawkowania oraz kosztow leczenia padjentow chemioterapig ratunkows / oykl

Liczha mg
- : - Cena za . 5 Catkowity
. . w jednej Liczba . Lizba opakowan .
Substancja schemat dawkowania o .. e .. opakowanie ) koszt lekow
infuzji infuzjifcykl Sinfuzje**
[mn] [PLn]
[mg]*
[R}-Gem-Dx
Gemcitabine 1000 mg/m*w drugim dniu cykiu 191111 1 219,55 0,96
Oualiplatin 100 mg/m® w drugim dniu cyklu 191,11 1 57,71 0,96 4454 83
Rituximab 375 mg/m® w pierwszym dniu cyklu 716,67 1 122,61 3,58
(RHVE
Ifosfamide 3000 mg/m* w dniach 1-3 cyklu 5733,34 3 219,55 2,87
VP16
3 200 mg/m® w dniach 1-3 cyklu 382,22 3 57,71 0,96
{Etopaside) 6 408,48
Epirnubicin 50 mg/m® w pierwszym dniu cyklu 95,56 1 122,61 0,96
Rituximab 375 mg/m® w pierwszym dniu cyklu 716,67 1 603,87 3,58

*Liczba mg w jednej infuzji zostata obliczona na podstawie dawkowania dla poszczegdine] substancji oz przyjete] sredniej powierzchni ciaka
wynoszgoej 1,91 m°

** W obliceniach uwzgledniono tylko | wylgcznie recrywiste koszty ponoszone przez NFZ w opartiu o przedstawione zgodnie
z dokumentacy medyczng dawkowanie poszzegolnych lekdw (tzw. opcja bez straty leku z opakowania w modelu CUA: | Consider wial
sharing”).

1.5.7. Koszt monitorowania i diagnostyki u pacjentdow leczonych schematem
ratunkowym

W oparciu o analize modelu [11] uwzgledniono koszty tylko czterech wizyt ambulatoryjrych (raz na kwartaf)
odpowiadajgcych produktowi W13 Swiadczenie spegialistyczne 3-go typu[60).

Tabela 19, Koszty monitorowania i diagnostyki u pacjentow leczonych schematem ratunkowym i pozostajgcych w stanie remisji

Koszt Liczba badan/fwizyt w skali roku
Badanie / parametr badania/
wizyty [PLN] 1 rok 2 rok 3-5 ok 5i kolejne lata
Konsultacje hematologiane (wizyta Wi3)* 129,00 4 a4 4 1
Koszt roczny badan [PLN] 516,00 516,00 516,00 129,00

* w ramach konsultacji panel badan (m.in. morfologia krwi, ocena funkdi nerek, watroby)

1.5.8. Koszty przeszczepu (autoSCT/alloSCT)

W oparciuo danez badania JULIET dla chorych | eczomych CAR-T, jaki badanie CORAL dla pacjentow poddamych
terapii ratunkowej uwzgledniono wykomywanie przeszczepu allo-fauto-5CT:

¥ W ramieniuinterwencji u 5,22% przeprowadzony zostanie przeszczep allo-SCT (6 pacjentow sposrod
115, ktdrzy otrzymaliinfuzje CAR-T), zas u 0,87% auto-5CT (1 pacjentze 115, ktdrzy otrzymali infuzgje
CAR-T).

Y

W przypadku schematow ratunkowych chemioterapii u 7,55% przeprowadzony zostanie przeszczep
allo-5CT (21 pacjentow sposrod tacznie 278 z badania CORAL), zas u 21,229% auto-SCT (59 pacjeniow
sposrodigeznie 278z badania CORAL).

Wycene punktowg poszczegdlnych Swiadczen (521, 522 oraz 523) zwigzanych zprzeprowadzeniem
przeszczepu auto/allo-HSCT zaczerpnieto z aktualnego zarzadzenia nr 23/2020/DS0Z Prezesa Narodowego
FunduszuZdrowia zdnia 28 lutego 2020 roku [S8] proyjmujac réwnoczesnie srednig cene punkiu na podomie
1,00 PLN. Dodatkowo w opardu o pelng statystyke NFZ JGP za 2018 rok mediana czasu pobytu chorych
z chtoniakiem nieziamiczym rozlanym (ICD-10: C83.8 lub C85.7) w ramach grup 522 oraz 523 wynosita
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odpowiednio 36 dni (3 pacjentow grupie 522) oraz 37 dni (7 pagentow w523), w przypadkugrupy 52 1 mediana
nie przekroczyta 30 dni), stad do kosztu grup 522 oraz 523 doliczono koszt odpowiednio 61 7 osobodni
ponad przewidziany limit 30 dni hospitalizagi (patrztabela ponizj ).

Tabela 20. Koszty przeszczepu autoSCT ialloSCT

. Rzecxywisty koszt NFZ
Jednostka rozliceniowa punkiowa — . _
IR MNazwa JGP - 13 Swiadczenie [PLN]**
hospitazracja
Hospitalizacja maks. do 30 dni 55 702
Przeszczepienie autologiconych
521 komérek krwiotwérczy ch — 35702,00
osobodzien ponad ryczaht 835
finansowany grupg
Przeszczepienie allogeniczmych Hospitalizacja maks. do 30 dni 131 068
522 komodrek kredotwonczych od — " 136 078,00 *
. . Osobodzien ponad ryczat
rodzenstwa HLA
identyanego w fina Erupa B35
Przeszczepienie allogeniczmych Hospitalizacja maks. do 30 dni 262079
523 komdrek kradotwdrczych od 267 924,000
dawcy altematywnego Osobodzien ponad ryczatt

finansowany grupg B35

* przyjeto koszt 1 PLN za jednostke rozliczeniows
** policzono koszt 6 dni ponad prewidziany ryczalt finansowany grupg
A Doliczono koszt 7 dni ponad prrewidziany ryczatt finansowany grupg

Rozkiad pacjentow ze wzgledu na rodzaj dawcy przy przeszczepie przyjeto zgodnie z najbardziej a kitualmymi
danymi NFZ za rok 2018:

* autotransplantacji dokonano u 113 pacjentow

* alotransplantadi od dawcy rodzinnego wykonanou 3 pacjentow (30% wgrupie allo-SCT)

* alotransplantacji od dawcy niespokrewnionego dokonano u 7 pacjentdw (70% wgrupie allo-SCT).
Po uwzglednieniu powyzszego rozkfadu pagentow ze wegledu na rodzaj dawcy w model u CUA Sredni koszt
przeszczepu allo-SCTwyniost 228 370,20PLN (=30 %x 136 078,00 PLN + 70% x 267 924,00 PLN). W przypadku
przeszczepow od niespokrewnionego dawcy (grupa 523) dodatkowo uwzgledniono Koszt procedury dobomu
niespokrewnionych dawcow szpiku na poziomie 20 000,00 PLN [3], stgd w modelu zaimplementowano sredni
dodatkowy koszt zwigzany z doborem dawcyna podiomie 14 000,00 PLN (=20 000,00 PLN x 70%).

Koszt roczny monitorowania oraz leczenia dodatkowego po przeprowadzorym przeszezepie alloSCT przyjeo

zgodnie z analizg ekonomiczng do zlecenia 104/2016 dla leku Iclusig [4] na poziomie 41 111 PLN w | roku
po przeszczepie.

1.5.9. Koszty leczenia paliatywnego oraz w stanie progresji (PD)

Kosztleczenia wstanie progresji wyznaczono, jako koszt opiekiwramach Swiadczeniow hospigium domowym
(5.15.00.0000149) [64]. Koszt|eczenia paliatywnegozastosowany tylko w ostatnim miesigcu fydia pacjenta (4.
tylko w 1 cykl w modelu dla chorych przechodzacych do stanu terminalnego Death) wyznaczono jako koszt
mi esiecznej (1j. 30,4 dni =365/12) opieki w ramach Swindczeniaw oddziale medycyny paliatywnej / hospigum
stacjonarnym (5.15.00.0000146) [64].

Tabela 21. Koszt leczenia paliatywmego

" . . . . Koszt opieki nad
arwa zakresu Koszt swiadozenia Kosztfosobodzien
Ewiadczen b Liczba dni opieki j I
Taryfa ] opieki mu_I cykl
Swindczenio w hospicjum
1,00 56,19 PLN 56,19 PLM 30,42 1709,11 PLN

domowym
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" -~ . . ) . Koszt opieki nad

arwa zakresu Koszt swiadozenia Kosztfosobodzien

. . . Taryfa Lizba dni opieki pacjentem f cykl

swiadczen bazowego [PLN] [PLm]*

[PLn]

Swiadczenio w oddziak
medycyny palatywnej / 6,10 56,19 PLN 342,76 PLN 30,42 10 425,59 PLNA

hospicjum stocjomnarnym
* pbliczono, ko iloczyn kosztu swiadczenia bazowego (56,19 PLN [35]) oz ustalonej taryfy; * Dotyczy tylko 1 oyklu w modelu

1.5.10. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

W oparciu o badania kliniczne JULIET oraz Corazzelli 2009 [10] autorzy modelu [11] wyznaczyli odsetki pacjentow,
u ktorych wystapity powaine zdarzenia niepozadane stopnia 3 lub4 (AEs; patrz ponizsza tabela) W opracowaniu
CORAL nie wskazano danych o bezpieczenstwie, stgd autorzy modeluzdecydowali sie na wykorzystanie wartosci
z CORAL dla ramienia komparatora (fj. u chorych z DLECL leczonych schematem z wykorzystaniem rytuksimabu
oraz gemcytabiny). Koszty leczenia AEs wyznaczono bazujac na zidentyfikowanych w Biuletynie Informagi
Publicznej AOTMIT [7] analizach weryfikacyjnych i/lub ekonomicznych pozytywnie zwalidowanych w zakresie

wyznaczomych kosztow AEs. W przypadku pozostatych zdarzen dla ktdrych nie udato sie zidentyfikowac pozygji
w biuletynie, koszty wyznaczono bazujgc na grupach JGP [55] zwigzanych bezposrednioz leczeniem AEs.

Tabela 22, Koszty leczenia zdarzen niepoigdanych

Zdarzenie niepozadane Koszt leczenia Uwagifirddio danych =
AEs [PLN] kymriah salvage [10]
Anemia 5 216,43 AW 20/2018 [26] 38,30% 3,95%
e 3 240,00 Koszt ?fﬂinﬁ:;ﬁ;ﬂ?ﬂjﬂtx&gu EN 0,00% B,B3%
Zespot uwalniania oytokin (CRS) 27 489,94 Srednio 3,5 dni ":E;:_’iﬂah intensywnej 22,60% 0,00%
Biegunka 3 353,00 AW 186/2017 [32] 0,90% 5,36%
Zmeczene 245,76 AWA OT.4351.30.2017 [52] 6,10% 0, 0%
Meutropenia z gorgczky 2 503,47 AE 131/2017 [48] 16,50% o,00%
Hypokalemia 271,00 AWA DT.4351.30.2017 [52] E,70% o,00%
Hipofosfatemia 2 832,80 AE 1312017 [a8] 13,00% o,00%
MiedociEnienie 0,00 Parametr kliniczmy B,70% o,00%
Infekcia 1924,00 AE 198/2014 [13] 0,00% 12,65%
Neutropenia 3 470,91 AWA OT.4351.21.2016 [51] 20,00% 48,58%
Zmniefszenie liczhy neutrofili 0,00 Parametr kliniczmy 33,90% 0,00%
Zmniejszenie iczhy phytek krwi 0,00 Parametr kiiniczny 27,80% 0,00%
Pyreia 1594,00 555F Gorgezka n.ieﬁj;i;e.gﬂ pochodzenio < 5,20% 0, DS
Zapalenie jamy ustnej 1924,00 (infekcja) AE 198/2014 [13] 0,00% 6,56%
Trombecytopenia 2858,17 AWA OT.4351.21.2016 [51] 12,20% 20,54%
Wymioty 714,33 [nudnosd) AE 186/2017 [32] 0,00% 9,B8%
Zmniejszenie liczky biatych krwinak 0,00 Parametr kliniczmy 32,20% 0,00%
Sredni koszt leczenia AEs/pagjenta [PLN]~ 10 192,17 3302,19

* w przypadku zmniejszonej liczby limfocytow lub wzrostu aktywnosci lipazy zgodnie z danymi AOTMIT przyjeto koszt0,00 PLM. W zakresie
pozostalych parmametrow klinicznych postapiono analogiznie | odstgpiono od przypisywani dodatkowych kosztow leczenia [t parametr
klimiczny czesto zwigzany z prowadzonym leczeniem, lecz niegenerujgcy dodatkowych kosztow w ramach hospitalizaci).

** w raporcie uwzgledniono tylko zdarzenia pojawiajgce sie z czestoscy wiekszg, niZ 5,00% [11]

& pbliczono, jako suma loczyndw kosztdw poszczegolnych AEs oz odsetka pacjentdw u ktdrych dochodzi do AEs
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1.6.Zestawienie kosztow

Proceed with infusion (F,)
‘ [Assign CTLOTS efficacy, costs and
All patients QALYS based on e infused popliation)
L L
assigned fo
CTLO8 therapy

Discontinue before Infusion (Ps)
[AS5Ign Dase-case comparator [Le.,
‘ galvage chemotherapy therapyj emcacy,
costs and QAL YS)
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1.7.Zuzycie zasobow

Z uwagi na fakt, iz u czesci pacjentdw wigczonych do programu lekowego [36] nie dojdzie do podania
tisagenledeucelu (np. z powodu przedwczesnego zgonu lub wystgpienia dodatkowych nieodwracalmydh,
bezwzglednych przeciwskozan do podonia produktu, stad zuzycie zasobow przedstawiono w formie liczbhy
przeprowadronych procedur z wykorzystaniem produktu Kymriah® (tj. liczby infuzji tisagenledeucdu),
ktdra to jest nizsza niz liczba pacjentdw zakwalifikowanychdo programu | ekowego | patrz Tabela 24).

1.8. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Analize wptywu na systemochronyzdrowia przeprowadzonoz pers pektywy pfatnika publicznego fi nansujacego
swiadczenia zdrowotne (Narodowego Funduszu Zdrowia). Przyjmujac zatoZzenia opisane we wczesnigszych
rozdziatach, oszacowano koszt catkowityl eczenia pacjentowz DLBCL w scenariuszu istniejgcym” oraz ,nowynt’
w latach 2021-2024. Oszacowan dokonano w kalkulatorze wykonanym w programie MS® Office Bucd
(BIA Kymriah DIBCI.xlsx dotgczomym do niniejszej analizy)l Wyniki przedstawiono w  ponizszych
podrozdziatach.

1.8.1. Analiza podstawowa

W ponizsze] tabeli preedstawiono szacowane koszty ponoszone przez budzet NFZ na leczenie osob dorostych
z DLBCL.



L INAR

ACERTARA COMPEN

Tabela 26, Wptyw wprowadzenia refundadji produktu Kymriah® na budiet NFZ

A ] Scenariusz nowy .
Rok SOEnansz S - oszzednosd (-]
istniejacy ] inkrementzine
[duen'.mter ll‘fmr'nlh"] - L)
o —
1rok 52 66 _ _
1t rok 74 109 I | N
ok | = 14 L__§__ B
7 I I |

* kazdego roku do leczenia kwalifikuje sie 95 chorych z DLBCL, stgdw kolumnach 2 3 predstawiono fizbe fyjaoych chorych po zakofnczeniu
dane] terapii

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Kymriah w ramach programu lekowego Leczenie
tisagenlecleucelem chionioka rozlanego z duzych komdrek B (ICD-10 C83, C85) roczne wydatki ptatnika

publicznego (budzet NrZ) |

Rownoczesnie nalefy zauwaiyc, iz rokrocznie liczba #yjgcych pacentdow z DLBCL po zakonczeniu leczenia
maczgco wrrasta w przypadku zastosowania terapii produktem Kymriah® zamiast akiualnego schematu
chemioterapil ratunkowej: odpowiednio o okofo 15 pacjentow w | roku refundacji, o 35 w Il roku refundadji,
55wl roku refundacji oraz 76 w IV roku refundadji (patrz kolumny 2 i 3 w Tabela 26; w kalkulatorze
BIA Kymriah DiBCl.xlsx dofazonymdo niniejsze] analizy nie zastosowano zaokraglen).

1.8.2. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwoéd ocenionowphyw zmiany kl uczowych zmiennych w modelu na wyniki analizy:

-Scenariusz minimalny —przyjeto minimalng liczebnosé populacji docelowe] 50 osdb w skali rokuzgodnie
z oszacowaniami zaprezentowanymi w raporde AOTMIT [6] przeprowadzonym w ramach oceny
mozliwosd finansowania w ratunkowym dostepie do technologii lekowych (RDTL) produkiu Kymrish
dla pagentow z nawrotowym DLBCL

-Scenariusz maksymalny - przyjeto maksymalng liczebnosc populadji docelowej 137 osob w skali roku
zakfadajac, e 100% pacjentdw s petniajacych kryterium ECOG 0-1, s petnia rowniez ws zystkie pozostale
kryteria kwalifikujgce do programul ekowego (patrz wiersz4.1wTabela 5).

W Tabela 27 zestawiono zatoienia przyjete w analide wrazliwosd dotyczace liczebnosd populacjidocelowej.

Tabela 27. Zatoienia przyjete w analizie scenariuszy skrajnych — lizba pacjemtow spelniajgcych kryteria kwalfikacji do programu
lekowego Leczenie tisagenkedeucelem chionioka rozionego z dufych komdrek B [ICD-10 €83, C85)

wariant analizy I rok refundadji Il rok refundagi 1 rok refundacji IV rok refundadji
Analiza podstawowa . . . .
SCenanusz minimalny . . .
Scenariusz maksymalny i i i i

Tabela 28 przedstawia wyniki analizy scenariuszy skrajrych z perspektywy platnika publicznego
w poszczegolmych wariantach
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Tabela 28, Wyniki analizy scenariuszy skrajmych

m““‘:ﬁm Scenariusz istisjaoy SCenariusz nowy wydatki (2} /
pok | scemaresz | W tym koszty N | os:ccdnoic ()
stniejgoy taane koszty refundacji [ ] [ ] inkrementaine
(chemioter | TR [Pu] produktu [ ] [ fPn]
apia) Kymriah® [PLN] ]
]
ok | =2 s | 1 | I | I |
e T e T T [ | | .
wrok | o3 129 ] 1 I I |
rok | 112 183 [ | I N |
I
ok | = e ] ] I | N | B
I rok 30 57 | | N N | N
mrok || e 77 I 1 I I | A
v | > | 1 | I | S |
I
I rok 74 34 ] 1 I I | e
nrok | 106 156 ] 1 HE T N
mrok | 133 212 ] 1 I I | e
IV rok 160 267 [ | I N e

1.9. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Kymriah® nalezy do technologi medycznych CAR-T CD13, w kidrej stosuje sie autologiczne komorki T
transdukowane wektorem |entiwirusowym zawierajgce chimeryczny receptor antygenowy przeciw CD19.
Tisagenlecleucel jest wiec autologiczng, immunokomodrkows i wysoce zaawansowang terapig
przeciwnowotworowg, ktdra polega na genetycznym przeprogramowaniu wiasnych komarek (limfocyty T)
pacjenta za pomoca transgenu kodujacego receptor chimerycznego antygenu (CAR) w celu identyfikagi
#dosliwych i nieziosliwych komarek B wykazujgoych ekspresje CD19. Autol ogiczny materiat pobrany od padjenta
w czasie leukaferezy jest w laboratorium produkcyjnym wzbogacany w limfocyty T, ktdre s3 nastepnie
aktywowaneftransdukowane, namnazane ex vivo do osiggnieda docelowe] dawki, a nastepnie
kriokonserwowane przed wystaniem do osrodka zajmujgcego sie leczeniem danego pacjenta i podane, co bardzo
istotne, w postacd pojedynczej infuzji doiylnej. lest to szczegolnie waine w terapii pacjentow
z opornymynawrctowym DLBLC, ktdrzy najczesdej s3 juz po wielu etapach leczenia skadajgoych sie z bardm
wielu infuzji lekow oraz inmych zabiegow diagnostycznych. Kazdy kolejny schemat | eczenia z dodatkowymi
infuzjami stanowi bardzo duze obcigzenie dla organizmu z powodu wys tepowania toksycznosci oraz przyczynia
sie do znacznego obnizenia jakosd #ycia. Zastosowanie w tej grupie pacjentdw produkiu | eczniczego Kymriah®
pozwolina ograniczenie tera pii do pojedyncze] infuzji dozyinej [29].

Stos owanie nowatorskie], wysoce zaawansowane] terapii z tisagenled eucelem wleczeniu osob dorostych DLBQ,
oporng na leczenie, wfazie drugiego badz? kolejnego nawrotu, cechuje sie znakomide | epszg efekbywnoscig
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klinizng w stosunku do postepowania opartego na chemioterapii ratunkowej. Wykazano przewage
tisagenlecleucelu w kluczowych punktach koncowych z zakresu oceny skutecznosdi, takich jak: przeryde
catkowite, odpowiedz na | eczenie (wtym odpowied? ogdtem oraz catkowita remisja). Warto rowniez podkreslic,
mimo braku danych pordwnawczych (brak wynikdw dla uwzglednionej terapii ratunkowej), iz zacbserwowano
pozytywny, klinicznie istotnywplyw terapii tisagenlecleucelem na parametry oceny jakosd zycia[29].

Znamiennym jest zwrocenie uwagi na fakt, 12 pacjend z opoma/nawrotows postacia DLBCL naraZeni sg na istotne
Klinicznie pogorszenie, jakosd #yda, przede wszystkim w zakresie przemieszczania sie, emocii, samopielegnacji
i bolu, co po czesd wynika z przediuzajacej sie choroby, czesto braku efektow leczenia, koniecznosd prowadzenia
dalszej, zwykle bardziej intensywnej terapii i zwigzane] z nig toksycznosd oraz z kolejnymi zabiegami
diagnostycznymi. Obecnie pacjend z oporng/nawrctowg DLBCL stanowig grupe o szczegdlnie niezaspokojorych
potrzebach pod wzgledem poprawy i utrzymania jakosci #ycia na oczekiwanym poziomie [29].

Wprowadzenie refundadi produktu Kymriah® wramach nowej grupy limitowe] w Wykazie refundowanych
lekdw, Srodkdw s pozywezych spedalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nie bedze
powodowac konsekwencji dla wydatkdw publicanych w sektorach innych nizochrona zdrowda.

Wprowadzenie rozwazanej technologii bedzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wplynie na zwigzane z tym koszty. Wymagane jest
spefnienie specjalnych norm przez osrodek wigczony do programu lekowego w celu uzyskania certyfikatu
umozliwiajgcego prowadzenie terapii CAR-T. Aktualnie jeden osrodek w Polsce posiada juz stosowny certyfikat,
natomi ast dwa pozostate sg wirakde certyfikaciji

1.9.1. Aspektyspoleczneietyczne

Ocene aspektow spoteczmych i etyczrych wphywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produkiu
Kymriah® podsumowano wtabeli ponizej.

Tabela 29, Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecmych

ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwaianej technologii

Wplyw na koszty lub wyniki dotyczgce osdb innych nig stosujgce
rozwaiang technologie omz ich opiekunowie

Pozytywny poprzez nacice wydkidenie przefyca pacientow i tym
samym ograniczenie konkecznosci sprawowania opieki nad chorym

Grupy pacjentow, ktdre mogg byt faworyzowane
lub dyskryminowane na skutek zafofen pryjetych w  analizie
ekonomicznej

Nie

Niekwestionowana rownosc dostepu do technologii medycznej
przy jednakowych potrzebach

Finansowanie zapewni rowny dostep do Swiadczen  populacji
spefniajgcej kryteria wijzenia do programu lekowego

spodziewana dufa koryic dla waskiej grupy osob / korzysc mata,
ale powszechna

Korzysc duia dia bardzo waskiej grupy osob (okolo 95 osdb w skali
roku)

Technologia, jako odpowied: dla osob o istotnych potrzebach
zdrowotmych, dla ktdrych nie ma cbecnie dostepnej Zadnej metody
leczenia albo dostep do leczenia jest ograniczomy

Tak, obecnie brak jest akematywnych technologii  lekowej
dla pacjentdw z opomym/nawrotowym DLBCL dajgoych tak wielkie
szanse na catkowite wyleczenie

Powodowanie problemdw spolecziych

Nie powoduje problemdw spofecznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki
medyznej

wprowadzenie modliwosci  terapii  refundowanym  produkte m
kymriah® zwigkszy poziom satysfakcji pacjentow z otzymywane]
opieki medyczne;

Grozba niezaakceptowania postepowania przez poszczegdinych
chorych

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacy

Opr@aniczenie stygmatyzacj chorgych poprzez poprawe przeiyda
pacientow przy MOWnoCZesmym pozytywnym wplywie na jego, jakost

Wywolywanie ponadprzecietmego leku

Hie wywoduje lgku
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ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwaianej technologii

Powodowanie dylematdw momalnych

Proces leczenia nie powoduje dylematow moralmych

Stwarzanie problemow dotyczgcoych pid lub rodzinmych

Nie stwarza takich problemow

Obecnost sprzecznosci z aktualnie obowigzujgoymi regulacjami
prawnymi

Finansowanie jest zgodne z aktualnie obowigzujgcymi regulagami
prawmy mi

Stwarzanie konieznosd dokonania zmianw prawie/przepisach

refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian w prawie/
przepisach, z wyjgtkiem wprowadzenia nowego programu lekowego.
Aczkolwiek bylaby to pierwsza technologia tego typu, ktdrej
obecnost nie moze zostad wykazania w hurtowni.

Oddzialywanie na prawa pacjenta lub prawa ciowieka

refundacja nie oddziatuje na prawa pacenta lub prawa cziowieka

Koniecznost szczegolnego informowania pacjenta/opiekuna

Analogicznie jak wmmach istniejgeego programu dla chorych
z DLBCL wymagana jest zgoda padenta na leczenie (pacjent musi
uzyskat szzegilowa informace o potencilnych zagroZeniach
wynikajgcych z  zastosowania  najnowoczesniefsze] obecnie
technologii w leczeniu DLBCL). W przypadku chorych pediatrycamych
wymagana jest dodathowo zgoda opiekuna.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci
i Imtymnosci oraz t@jemnicy informacdji z nim 2wigzanych

Nie dotyczy

Potrzeba wwzgledniania indy widualny ch preferencj,
po predstawienin  choremu/opiekunowi  informacji w zakresie
okreslonym w prawie

Pacgent musi zostaf szczegilowo poinformowani w  zakresie
proponowane] nowoczesne] terapii CAR-T.

1.10. Wyniki i wnioski koncowe

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono zgodnie z Wytycznymi przeprowadzania oceny
technologii medycznych oraz z akiualnym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie

mi ni malnychwyma gan, jakie musza s pelniac analizy HTA

Populade docelowsg stanowig dorosli z oporng/nawrotows DLBCL kwalifikujgcy sie do programu lekowego

Leczenie tisagenlecleucelem chioniaka rozlanego z duiych komorek B [ICD-10 C83, C85)

[36]. Analize

przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego finamsujgcego Swiadczenia zdrowotne (NFZ)
dla czteroletniego horyzontu czasowego (lata 202 1-2024).

W analize pordownano skutk dla budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia dwoch scenariuszy

sytuacyjnych

* Scenariusza istniejacego”, w kidrym produkt Kymriah® nie jest refundowany w ramach
proponowanego programu lekowego w populacji docelowe] doroshych pagjentow z nawracajacym lub
opornym na leczenie chioniakiem rozlanym z duzych komorek B (DLBCL), po dwoch | ub wi eksze liczhie
linii leczenia systemowego, opoma na leczenie, ktdra znajduje siew fazie nawrotu po transplantadilub

w fazie drugiegobadzi kolejnego nawrotu;

* Scenariusza nowego”, zakladajgcego uzyskanie przez produkt Kymriah® refundacji w ramach
proponowanego programu lekowego Leczenie tisagenlecleucelem chionioka rozlonego z duiydh

komorek B (ICD-10 €83, C85) [36].

Wyniki analizy BIA

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Kymriah w ramach programu lekowego Leczenie
tisagenlecleucelem chionioka rozlanego z duZzych komorek B (ICD-10 C83, C85) roczne wydatki ptatnika

34



Ll INAE e

A CERTARA COMPaNY

publicznego (budzet NrZ) |

Rownoczesnie nalefy zauwaiycd, iz rokrocznie liczba fyjgoych padgentow z DLBCL po zakornczeniu leczenia
maczgco wrrasta w przypadku zastosowania terapii produktem Kymriah® zamiast aktualnego schematu
chemioterapil ratunkowej: odpowiednio o okofo 15 pagentow w | roku refundacji, o 35 w Il roku refundacji,
55wl roku refundacji oraz 76 w IV roku refundadi (patrz kolumny 2 i 3 w Tabela 26; w kalkulatorze
BIA Kymriah DiBCl.xlsx dofazonymdo niniejsze] analizy niezastosowano zaokraglen).
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