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Wykaz skrétow
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Columvi (glofitamab)

Analiza ekonomiczna

Zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)

Analiza kliniczna

Allogeniczne przeszczepienie komadrek macierzystych (z ang. Allogeneic Stem Cell Transplantation)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Analiza problemu decyzyjnego

Autologiczne przeszczepienie komorek macierzystych (z ang. Autologous Stem Cell Transplantation)
Analiza wptywu na budzet ptatnika (z ang. budget impact analysis)

bendamustyna w skojarzeniu z rytuksymabem

Limfocyty T z chimerycznym receptorem antygenowym (z ang. Chimeric Antygen Receptor)
terapia CAR-T z zastosowaniem aksykabtagenu cyloleucelu

terapie CAR-T z zastosowaniem tisagenlecleucelu

Cena hurtowa brutto

Chemioterapia

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Wskaznik cen towarow i ustug konsumpcyjnych (z ang. Consumer Price Index)

Cena zbytu netto

Departament Gospodarki Lekami

chtoniak rozlany z duzych komaorek B (z ang. diffuse large B-cell lymphoma)

Skala sprawnosci wedtug Eastern Cooperative Oncology Group

Fiolka

glofitamab

Globalny Numer Jednostki Handlowej (ang. Global Trade Item Number)

Ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemow Zdrowotnych (ang. International Sta-
tistical Classification of Disease and Related Health Problems)

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Krajowy rejestr nowotworow

lenalidomid

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Chtoniak nieziarniczy (ang. Non-Hodgkin's Lymphoma)
Catkowity czas przezycia (z ang. overall survival)

Przepisana dzienna dawka (z ang. Prescribed Daily Dose)

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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PFS Czas przezycia wolnego od progresji (z ang. Progression-Free Survival)
PIX piksantron

POL polatuzumab

POL+BR polatuzumab wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem
PPP Perspektywa ptatnika publicznego

RDI Wzgledna intensywnos¢ dawki (z ang. Relative Dose Intensity)

RDTL Ratunkowy dostep do technologii lekowych

TAF tafasytamab

TAF+LEN tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem

RWD Real-world data

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
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Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydat-
kow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczenia ze $rodkdéw publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku
podjecia decyzji o refundacji produktu leczni-
czego Columvi (glofitamab), stosowanego
w monoterapii dorostych pacjentéw z nawroto-
wym lub opornym chtoniakiem rozlanym z du-
zych komoérek B (ang. diffuse large B-cell lym-
phoma, DLBCL), ktorzy zostali poddani dwom
lub wiecej terapiom uktadowym., w warunkach
polskiego systemu ochrony zdrowia.

Analiza zostata wykonana na zlecenie Roche
Polska sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym zfo-
zeniem do ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia wniosku o refundacje produktu leczniczego
Columvi w nastepujgcych prezentacjach:

e Columvi, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 1 fiol. a 2,5 mg (nr
GTIN: 07613326068871),

e Columvi, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 1 fiol. a 10 mg (nr
GTIN: 07613326068468),

w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Lecze-
nie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10:
C82, C83, C85)".

Metodyka

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli
chorzy z histologicznie potwierdzonym chtonia-
kiem rozlanym z duzych komodrek B, ktérzy
otrzymali wczesniej co najmniej 2 linie leczenia.

Columvi (glofitamab)

AESTIMO

Chorzy powinni znajdowac sie w stanie zdrowia
okreslonym kryteriami ECOG: 0-2. Populacja
wnioskowana jest zgodna z charakterystyka
produktu leczniczego Columvi (ChPL Columvi).

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowane;j
technologii poprzez pordwnanie wydatkow
w dwadch alternatywnych scenariuszach:

e istniejgcym, w ktérym produkt Columvi
(glofitamab) nie jest refundowany syste-
mowo ze srodkdw publicznych we wniosko-
wanym wskazaniu; pacjenci mogg otrzymy-
wac leczenie w ramach programu lekowego
w postaci terapii CAR-T lub schematami
POL+BR (polatuzumab + bendamustyna
+ rytuksymab) i TAF+LEN (tafasytamab + le-
nalidomid) i piksantron (MZ 11/12/2023)
lub leczenie standardowe w ramach kata-
logu chemioterapii.

e nowym, w ktérym zaktada sie, ze Minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Columvi we wnioskowanym wskazaniu
w ramach programu lekowego; wprowa-
dzenie finansowania produktu leczniczego
Columvi spowoduje zmiany w udziatach po-
szczegdlnych technologii medycznych wyni-
kajgce z zastgpienia technologii opcjonal-
nych aktualnie stosowanych w rozwazanym
wskazaniu przez terapie produktem leczni-
czym Columvi.

W analizie przyjeto horyzont czasowy obejmu-
jacy okres obowigzywania pierwszej decyzji re-
fundacyjnej dla wnioskowanej interwenc;ji
(2 lata). Zaktadajgc objecie refundacjg produktu
Columvi od 1 stycznia 2025 roku, horyzont ana-
lizy obejmuje okres od 1 stycznia 2025 do
31 grudnia 2026 r. Wynikiem inkrementalne;j
analizy wptywu na budzet ptatnika jest rdznica
pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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i wydatkami w scenariuszu istniejgcym dla kaz-
dego roku horyzontu czasowego.

Punktem wyjsciowym do oszacowania liczebno-
$ci populacji docelowej w analizie byty polskie
dane o zachorowalnosci chtoniakéw nieziarni-
czych rozlanych, pochodzace z bazy KRN, eks-

trapolowane na horyzont czasowy analizy.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych (PPP), uwzgledniajgc na-
stepujace bezposrednie koszty medyczne:
koszty nabycia i podania lekéw, koszty diagno-
styki i monitorowania leczenia w programie,
koszty oceny skuteczno$ci chemioterapii, koszty
leczenia zdarzen niepozadanych, koszty dal-
szego leczenia po progresji oraz koszty opieki
konca zycia.

Obliczenia przeprowadzono w wariancie pod-
stawowym (najbardziej prawdopodobnym)
oraz wariantach skrajnych (minimalnym i mak-

),

symalnym

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych i organizacyjnych wynikajacych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Columvi ze srodkow publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescia Rozporzadzenia

Columvi (glofitamab)

AESTIMO

Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny
zbytu netto technologii lekowej o wysokiej war-
tosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu
netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycz-
nego, ktdre nie majg odpowiednika refundowa-
nego w danym wskazaniu (MZ24/10/2023).
Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel.

Wyniki

Wptyw na budzet: wariant z uwzglednieniem
RSS

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym, przy zatozeniu ho-
ryzontu czasowego analizy od stycznia 2025
roku, terapie Columvi rozpocznie . (rok 1)
i. chorych (rok 2).

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Columvi w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, wydatki ptatnika pu-
blicznego ponoszone w populacji docelowe]

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego
w wariancie minimalnym w stosunku do scena-
riusza istniejacego _
I -

tomiast w wariancie maksymalnym -
. w stosunku do scenariusza istniejgcego,

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym



Analiza wrazliwosci

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wskazuje
na stabilno$¢ wynikéw przeprowadzonej ana-
lizy, w kazdym z wariantow refundacja glofita-

mabu we wskazaniu leczenia DLBCL _
I : - sc vy
pfatnika publicznego. Najwiekszg zmiane wy-
niku inkrementalnego uzyskano w wariantach
zaktadajgcych przyjecie czasu leczenia glofita-
mabem rownego czasowi do progresji choroby
oraz przy obnizeniu ceny pozostatych substancji
czynnych o 10%.

Wptyw na budzet: wariant bez uwzglednienia
RSS

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym, przy zatozeniu ho-
ryzontu czasowego analizy od stycznia 2025
roku, terapie Columvi rozpocznie . (rok 1)
i. chorych (rok 2).

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Columvi w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, wydatki ptatnika pu-
blicznego ponoszone w populacji docelowej

_ w stosunku do scenariusza istnie-
jacego, [N

Nalezy podkredli¢, ze wariant bez RSS, rozwa-
zany ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia for-
malnych wymogdéw wynikajgcych z Rozporza-
dzenia o} minimalnych wymaganiach
(MZ 24/10/2023), przedstawia jedynie teore-
tyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistosci ptatnika publicz-
nego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng
czes$cig analizy.

Columvi (glofitamab)

AESTIMO

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego
w wariancie minimalnym w stosunku do scena-
riusza istniejgcego _
I - tomiast
w wariancie maksymalnym _ w sto-
sunku do scenariusza istniejacego, -

Analiza wrazliwosci

Analogicznie do wariantu uwzgledniajgcego
proponowany instrument dzielenia ryzyka prze-
prowadzona analiza wrazliwosci wskazuje na
stabilno$¢ wynikéw przeprowadzonej analizy,
w kazdym z wariantéw refundacja glofitamabu
we wskazaniu leczenia DLBCL wigzata sie z

.
_. Najwigkszg zmiang wy-
niku inkrementalnego uzyskano w wariantach
zaktadajgcych przyjecie czasu leczenia glofita-
mabem réwnego czasowi do progresji choroby
oraz przy obnizeniu ceny pozostatych substancji
czynnych o 10%.

Whioski koricowe

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazuja, ze
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refunda-
cja produktu Columvi w monoterapii dorostych
pacjentow z nawrotowym lub opornym chtonia-
kiem rozlanym z duzych komaérek, ktérzy zostali
poddani dwém lub wiecej terapiom uktado-
wym., wydatki ptatnika publicznego -
. w stosunku do stanu istniejacego -

I / pierwszych dwoch

latach obowigzywania decyzji refundacyjne;.
Analiza wariantéw skrajnych potwierdzita
wzgledng stabilno$¢ uzyskanych wynikéw.
Obecnie w Polsce chorzy z nawrotowym lub
opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komo-
rek B w ramach programu lekowego B.12.FM.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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mogg otrzymywac leczenie chemioterapig lub
schematami POL+BR, TAF+LEN czy tez terapie
CAR-T. Wydanie pozytywnej decyzji o refundacji
glofitamabu w trzeciej i kolejnej linii leczenia
DLBCL pozwoli na rozszerzenie opcji terapeu-
tycznych, ktére mogg zostac zastosowane u pa-
cjentow.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
srodkodw publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji glofitamabem we
whnioskowanym wskazaniu nie bedzie naktadato
dodatkowych wymogdw zwigzanych z organiza-
Cjg udzielenia $wiadczen zdrowotnych.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadcze-
nia ze Srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o re-
fundacji produktu leczniczego Columvi (glofitamab), stosowanego w monoterapii dorostych pacjentow
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B (ang. diffuse large B-cell lym-

phoma, DLBCL), ktorzy zostali poddani dwém lub wiecej terapiom uktadowym.

Analiza zostata wykonana na zlecenie Roche Polska sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o refundacje produktu leczniczego Columvi w nastepu-

jacych prezentacjach:

e Columvi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. a 2,5 mg (nr GTIN:
07613326068871),

e Columvi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. a 10 mg (nr GTIN:
07613326068468),

w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82,
(83, C85)".

2 Metodyka

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli chorzy z histologicznie potwierdzonym chtoniakiem rozla-
nym z duzych komérek B (DLBCL), ktorzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym. Chorzy
powinni znajdowac sie w stanie zdrowia okreslonym kryteriami ECOG: 0-2. Populacja wnioskowana jest
w petni zgodna z charakterystykag produktu Columvi (ChPL Columvi) oraz z badaniem rejestracyjnym tego
produktu (NP30179, gtéwna publikacja Dickinson 2022). Szczegdtowy opis badania Dickinson 2022 za-
mieszczono w analizie klinicznej dla leku Columvi (AKL Columvi 2023). Szczegdtowy zapis wnioskowa-

nego programu lekowego przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego APD Columvi 2023.
Wykonana analiza obejmuje nastepujace gtéwne etapu obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla leku Columvi w kolejnych latach zatozonego
horyzontu czasowego,
e okreslenie pozycji rynkowych (udziatow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-

niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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brak systemowego finansowania glofitamabu ze srodkéw publicznych w rozwazanym wskazaniu
oraz nowym (stan po wprowadzeniu finansowania glofitamabu do wnioskowanego programu
lekowego),

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,
szczegotowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Columvi 2023),

e prognoza wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finasowania $wiadczenia ze srodkéw publicz-
nych w poréownywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym oraz dodatkowych (inkremental-
nych) wydatkow ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegélnieniem

sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Columvi.

Analize przeprowadzono w trzech wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimal-
nym i maksymalnym. Analiza wptywu na budzet zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong

dla istotnych parametréw i zatozert modelu.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych

zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej (np. danych refundacyjnych NFZ).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel za-
wierajgcym réwniez model analizy ekonomicznej AE Columvi 2023, co pozwolito na bezposrednie pota-

czenie oszacowan kosztow w obu analizach i zapewnito ich petng spéjnosé.

W modelu wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszczegdlnych wartosci, natomiast

w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone, w celu zachowania czytelnosci.

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwdch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (wnioskowanym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kto-
rym produkt leczniczy Columvi (glofitamab) nie jest obecnie refundowany systemowo ze srodkow pu-
blicznych. Aktualnie w rozwazanym wskazaniu chorzy mogg otrzymywac w ramach programu lekowego
B.12.FM. polatuzumabem w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem (POL+BR), tafasytamabem
w skojarzeniu z lenalidomidem (TAF+LEN), piksantronem (PIX) oraz terapie CAR-T z zastosowaniem ak-

sykabtagenu cyloleucelu (CAR-T Ax) i tisagenlecleucelu (CAR-T Tis) (zat. B.12.FM. do MZ 11/12/2023).

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Ponad to u chorych na DLBCL mozliwe jest zastosowanie substancji czynnych takich jak lenalidomid

(LEN) w monoterapii lub rytuksymab w skojarzeniu w bendamustyng (BR) (MZ 11/12/2023).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywng
decyzje o objeciu refundacjg produktu leczniczego Columvi zgodnie z wnioskowanym wskazaniem.
W scenariuszu nowym, wnioskowana interwencja zastgpi czesciowo lub w catosci refundowane techno-

logie opcjonalne stosowane w rozwazanej populacji docelowej.

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych w analizie wptywu na budzet w sytuacji, w ktérej
nie dochodzi do wspodtptacenia ze strony Swiadczeniobiorcéw lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-
kome, mozna uwzglednic¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego (AOTMIT 2016). Ze wzgledu na zni-
komy udziat wydatkéw swiadczeniobiorcéw w tgcznych kosztach leczenia, w szczegdlnosci petne finan-
sowanie ze srodkéw budzetowych technologii wnioskowanej (w zakresie programoéw lekowych) i tech-
nologii opcjonalnych (w zakresie chemioterapii), w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego,
PPP), uznajgc tym samym, ze przyjeta w analizie perspektywa jest tozsama z perspektywa wspdlng ptat-

nika publicznego i Swiadczeniobiorcow.

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw $rod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia row-
nowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bad? liczby leczonych pacjen-
téw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw objecia refundacjg leku Columvi na budzet ptat-
nika w horyzoncie pierwszych dwdch lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji glofitamabu
we wnioskowanym wskazaniu, tj. w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla leku Co-

lumvi w rozwazanym wskazaniu.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako
realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii ustalono 1 stycznia 2025 roku.

W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmuje okres styczen 2025-grudzien 2026.

W ramach przeprowadzonego modelowania horyzont czasowy podzielono na miesieczne cykle, w kto-
rych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika w poréwnywanych scenariuszach. Koszty w kolejnych

miesigcach leczenia sg zgodne z modelem ekonomicznym wykorzystanym w AE Columvi 2023.

3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Columvi
oraz wnioskowane warunki objecia refundacja

Aktualnie produkt leczniczy Columvi (glofitamab) nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych

(MZ 11/12/2023).

Whnioskowane jest finansowanie produktu leczniczego Columvi ze srodkéw publicznych w ramach pro-
gramu lekowego B.12.FM. , Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”. Wnio-
skuje sie o utworzenie odrebnej grupy limitowej, w skfad ktérej wchodzityby wytacznie wnioskowane

produkty lecznicze zawierajgce glofitamab.

Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanego produktu leczniczego wynika z nastepujgcych

przestanek:

e whnioskuje sie o refundacje glofitamabu w ramach programu lekowego; historycznie wszystkie
leki stosowane w ramach programu leczenia chtoniaka rozlanego z duzych komaérek B posiadaty
i posiadajg wtasne, odrebne grupy limitowe

e zgodnie z Art. 15 ust. 3 dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy
droga podania leku lub jego postacé farmaceutyczna w istotny sposdb ma wptyw na efekt zdro-
wotny lub dodatkowy efekt zdrowotny — zgodnie z wynikami analizy klinicznej dla leku Columvi
(AKL Columvi 2023) stosowanie tego leku we wnioskowanym wskazaniu (leczenie dorostych pa-
cjentow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komadrek B, ktérzy otrzy-
mali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe) ma istotny wptyw na przezycie pacjentow

w populacji docelowe;j .

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Zgodnie z obowigzujgcymi zasadami kwalifikacji lekéw do odpowiedniej odptatnosci (Ustawa 2011,
Art. 14), w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg, produkt leczniczy Columvi bedzie wydawany

Swiadczeniobiorcom bezptatnie (zob. Tabela 1).

Tabela 1. Kwalifikacja do poziomu odptatnosci — Columvi.

Kwalifikacja do kryte-
Kryterium kwalifikacji do nastepujacych odpfatnosci zgodne z Ustawa 2011 ri{J m vt
Bezptatnie — leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznos¢ w leczeniu nowotworu Spetnia kryterium.
ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo \Wnioskowana refunda-
choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozyw- cja w ramach pro-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego gramu lekowego

wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania dfu-

zej niz 30 dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla Swiadcze-

niobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5%

minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu  Nie spetnia kryterium.
Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy

z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,

Ryczattowej- leku, srodka albo

spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo  Nie spetnia kryterium.

wyrobu medycznego: ) ) ) o
wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie

dtuzej niz 30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy
przy odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimal-
nego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa
Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

Nie spetnia kryterium.

50% — leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz 30 dni Nie spefnia kryterium.

30% — leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslonych w pkt 1-3 Nie spefnia kryterium.

Proponowane w dokumentacji refundacyjnej urzedowe ceny zbytu za opakowanie jednostkowe wnio-

skowanych prezentacji produktu Columvi wynosza:

o - (opakowanie zawierajgce 2,5 mg glofitamabu) oraz
o _ (opakowanie zawierajace 10 mg glofitamabu).

W kalkulacjach limitu finansowania zatozono, ze podstawe limitu w grupie bedzie wyznacza¢ cena hur-
towa brutto prezentacji o wyzszej cenie hurtowej za jednostke substancji czynnej, tj. Columvi, koncen-
trat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1 fiol. a 2,5 mg. Dodatkowo uwzgledniono marze podstawowa

obowigzujgcg od 1. listopada 2023 r. w wysokosci 6% od urzedowej ceny zbytu.

Obliczone ceny urzedowe produktu leczniczego Columvi przedstawiono w ponizszej tabeli.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Tabela 2. Wnioskowane ceny urzedowe produktu leczniczego Columvi.

Urzedowa cena Cena hurtowa

Produkt leczniczy Cena zbytu netto zbytu brutto

Limit finansowania

Columvi, koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 1 fiol. a 2,5 mg

Columvi, koncentrat do sporzadzania roz- I I I

tworu do infuzji, 1 fiol. a 10 mg

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Columvi obejmuja instrument dzielenia

ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme),

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Columvi podsumowano w ponizszej ta-
beli (Tabela 3).

Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Columvi (glofitamab).

Warunek refundacji Opakowania jednostkowe
Substancja czynna glofitamab glofitamab
Dawka 2,5mg 10 mg

, koncentrat do sporzadzania roztworu do in- koncentrat do sporzadzania roztworu do
Posta¢ farmaceutyczna . . .
fuzji infuzji
Zawartos¢ opakowania jednostkowego 2,5mg 10 mg

Kategoria dostepnosci refundacyjnej W ramach programu lekowego
Cena zbytu netto?

Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa?

Grupa limitowa® Nowa odrebna grupa limitowa, ktorg utworzytby produkt leczniczy Columvi
Podstawa limitu Tak Nie
PDD®) 30 mg 30 mg
Liczba PDD w opakowaniu 1,75

7
Cena hurtowa / PDD -
I

Poziom odptatnosci bezptatny bezptatny

Wysokos$¢ limitu finansowania
Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zt 0,00 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

Koszt dziennej terapii®) - -

Instrument dzielenia ryzyka
(RSS, z ang. risk sharing scheme)

U urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;
2 wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3 urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (6% od urzedowej ceny zbytu);
4 nowa, odrebna grupa limitowa;

%) przy zatozeniu dawki planowej od 3. cyklu (30 mg raz w 21. dniowym cyklu);

8 wedtug CZN oraz liczby dni terapii w cyklu.

4  Liczebnos¢ populacji

4.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we
whniosku

Populacje docelowg leku Columvi (glofitamab) stanowig dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem rozlanym z duzych komodrek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktdrzy zostali

poddani dwém lub wiecej terapiom uktadowym.

Na podstawie danych dotyczgcych zachorowalnosci na chtoniaki nieziarnicze rozlane (kod ICD-10: C83)
z Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) w latach 1999-2019 zaobserwowano wzrost liczby pacjentow
z rozpoznaniem kody ICD-10 C83 (ok. 60 pacjentow rocznie). Do zebranych danych dopasowano trend
liniowy w celu ekstrapolowania zachorowalnosci pacjentéw w dalszym horyzoncie czasowym. Wyniki

ekstrapolacji prezentuje ponizszy wykres.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Wykres 1. Zachorowalnos$¢ na chtoniaka nieziarniczego rozlanego w Polsce (dane historyczne KRN).

O Prognoza —@—Dane historyczne KRN

3000

2500

2 000

Liczba zachorowan

462 481

W latach 1999-2014 obserwowany jest staty wzrost zapadalnosci na chtoniaki nieziarnicze rozlane. W la-
tach 2015-2016 liczba zachorowan wg bazy KRN zmalata osiggajac plateau w kolejnych latach. Na pod-
stawie tych danych oszacowano, ze zachorowalno$¢ na NHL wyniesie odpowiednio 2 221 pacjentéw

w 1. roku analizy (2025 r.) oraz 2 278 pacjentow w 2. roku analizy (2026 r.).
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Zgodnie z kryteriami wtgczenia do terapii produktem leczniczym Columvi pacjenci przed rozpoczeciem
terapii musieli by¢ poddani przynajmniej dwdm wczesniejszym terapiom uktadowym. W zwigzku z po-
wyzszym konserwatywnie przyjeto, ze po wydaniu decyzji refundacyjnej dla glofitamabu bedzie od sto-
sowany na jak najwczesniejszym etapie leczenia. Oznacza to, ze leczenie glofitamabem stanowi trzecig
linie leczenia nawrotowego lub opornego DLBCL. Jako ze w analizie przyjeto, ze decyzja refundacyjna
dla produktu leczniczego Columvi zacznie obowigzywac od 2025 r. w oszacowaniu populacji dla pierw-
szego roku obowigzywania decyzji refundacyjnej uwzgledniono réwniez populacje pacjentow z niepo-

wodzeniem leczenia na etapie trzeciej linii, dla ktérych na etapie wczesniejszego leczenia nie byto moz-

liwosci zastosowania leczenia glofitamabern. |

Kluczowym kryterium wtgczenia do terapii lekiem Columvi jest ocena stanu sprawnosci 0-2 wedtug skali
ECOG. Udziat pacjentdw spetniajgcych niniejsze kryterium oparto o publikacje Harrysson 2021. Badanie
to przedstawia wyniki dla pacjentéw z DLBCL uwzglednionych w szwedzkim rejestrze Swedish Lym-
phoma Register w okresie od stycznia 2007 roku do grudnia 2014 roku, w ramach ktérego wtgczano
pacjentéw z noworozpoznanym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, po czym oceniano ryzyko
wystgpienia nawrotu lub opornosci choroby u pacjentow leczonych w ramach pierwszej linii leczenia
DLBCL. Na podstawie opublikowanych danych okreslono, ze u 88,6% pacjentdw stwierdzono stan spraw-

nosci 0-2 wg skali ECOG.

W tabeli ponizej podsumowano oszacowanie liczebnosci populacji docelowej.

Tabela 4. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowe;.
Parametr Odsetki Rok 1 Zrédto

Dorosli chorzy z rozpoznaniem C83 2221 Dane KRN

Rok 2

2278

I I
| I
| H
- H
| H
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Parametr Odsetki Rok 1 Rok 2 Zrédto

Pacjenci w stanie ECOG 0-2 88,6% - - Harrysson 2021

100% [ | [ | -

Liczba chorych spetniajgcych kryteria
(populacja docelowa)

W pierwszym roku rozpatrywanego horyzontu czasowego liczba pacjentéw spetniajgcych kryteria wia-

czenia do terapii glofitamabem wynosi - pacjentow, natomiast w roku 2 —-.

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego, populacje docelowg leku Columvi (glofita-
mab) stanowig dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B
(ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktérzy zostali poddani dwém lub wiecej terapiom uktado-
wym. Przedstawione w Rozdziale 4.1 oszacowanie populacji docelowej uwzglednia tylko rozpoznanie
chtoniaka rozlanego z duzych komorek B oraz liczbe linii leczenia, zatem mozna uznaé, ze obejmuje ono
rowniez wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana. Stad roczna
liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktdrych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowania, wynosi _ chorych rocznie. Natomiast nalezy podkresli¢, ze oszacowanie popu-
lacji docelowej zgodnej z wnioskowanym programem lekowym moze by¢ zawyzone, m.in. wtasnie z po-

wodu braku mozliwosci uwzglednienia wszystkich kryteriow wtgczenia.

4.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Columvi® nie jest obecnie refundowany ze srodkow ptatnika publicznego. Pacjenci
mogg natomiast ubiegac sie o refundacje terapii w ramach RDTL (Ratunkowy Dostep do Technologii
Lekowych) — z informacji przekazanych przez Wnioskodawce wynika, ze obecnie dwdch pacjentéw

otrzymuje wnioskowang terapie w trybie RDTL.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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5 Udziaty rynkowe technologii wnioskowanej i technologii opcjo-
nalnych w porownywanych scenariuszach

W kolejnych dwdch podrozdziatach przedstawiono prognozy udziatéw rynkowych wnioskowanej tech-
nologii i technologii opcjonalnych, przyjete odpowiednio w scenariuszu istniejgcym, ktéry zaktada brak
refundacji leku Columvi we wnioskowanym wskazaniu i tym samym przedtuzenie obowigzujgcej praktyki
klinicznej na kolejne lata horyzontu czasowego analizy oraz w scenariuszu nowym, przedstawiajgcym
sytuacje, w ktérej Columvi zostanie objety programem lekowym finansowanym ze srodkéw budzeto-

wych.

5.1 Scenariusz istniejgcy

W analizie wptywu na budzet ptatnika bezposrednimi komparatorami dla wnioskowanej interwencji sg
schematy refundowane w ramach programu lekowego B.12.FM., tzn. polatuzumab wedotyny w skoja-
rzeniu z bendamustyng i rytuksymabem (POL+BR), tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem
(TAF+LEN), terapia CAR-T (Kymriah i Yescarta) i piksantron oraz leczenie w ramach katalogu chemiote-
rapii lenalidomidem (LEN) w monoterapii lub bendamustyng w skojarzeniu z rytuksymabem (BR). Ze
wzgledu na krotki okres obowigzywania decyzji refundacyjnej dla polatuzumabu (od 1 maja 2022 r.),
tafasytamabu (od 1 maja 2023 r.) i produktéw stosowanych w terapii CAR-T nie sg dostepne polskie

umozliwiajgce okreslenie rzeczywistej liczby pacjentéw leczonych wymienionymi schematami.

Udziaty stosowania poszczegdlnych terapii w leczeniu R/R DLBCL w scenariuszu aktualnym zestawiono

w kolejnej tabeli.

Tabela 5. Udziaty schematéw leczenia stosowanych w leczeniu R/R DLBCL — scenariusz istniejgcy.

Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie 3+ linii

Schemat leczenia Udziaty
Rok 1 Rok 2
GLO [ | | |
BR L | H
POL+BR [ ] [ | [ |
LEN [ | [ | [ |

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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N
w

Liczba pacjentédw rozpoczynajgcych leczenie 3+ linii

Rok 1 Rok 2

PIX N | i
TAF+LEN [ ] [ | [ |
CAR-T Tis [ | [ | [ |
CAR-T Ax [ | [ | [ |

Schemat leczenia Udziaty

Prognozowana roczna liczba pacjentéw z rozwazanej populacji docelowej, rozpoczynajgcych leczenie
z zastosowaniem schematéw sktadajgcych sie na obecng praktyke kliniczng (RWD) wynosi - (Rok 1)
i- (Rok 2). W modelu zaktadano, ze pacjenci sg wigczani na terapie réwnomiernie w ciggu roku, tj.
liczba nowych pacjentéw w miesiecznym cyklu obliczeniowym modelu BIA jest rowna 1/12 rocznej li-

czebnosci populacji.

5.2 Scenariusz nowy

Mozliwe udziaty glofitamabu w scenariuszu nowym (refundacja w ramach programu lekowego)

Strukture rynku przyjetg w podstawowym wariancie w scenariuszu nowym przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 6. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu nowym.

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
Udziaty
GLO [ | [ |
BR | |
POL+BR [ ] [ |
LEN [ | [ |

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym



24 AESTIMO

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
PIX [ | [ |
TAF+LEN [ ] [ ]
CAR-T Tis [ | [ |
CAR-T Ax [ | [ |
Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie 3+ linii
GLO [ | [ |
BR | |
POL+BR [ | [ |
LEN | |
PIX | |
TAF+LEN [ | [ |
CAR-T Tis [ | [ |
CAR-T Ax [ | [ |

Prognozowana roczna liczba pacjentéw z rozwazanej populacji docelowej, rozpoczynajgcych leczenie
z zastosowaniem glofitamabu, wynosi w wariancie podstawowym . (Rok 1) i . (Rok 2). Analogicznie
jak w scenariuszu istniejgcym zaktadano, ze pacjenci sg wtgczani na terapie rownomiernie w ciggu roku,
tj. liczba nowych pacjentéw w miesiecznym cyklu obliczeniowym modelu BIA jest rowna 1/12 rocznej

liczebnosci populacji.

W analizie zatozono, ze wydanie pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji glofitamabu nie spowoduje
wzrostu liczby pacjentow wzgledem scenariusza aktualnego. Zatozenie to jest zasadne, poniewaz we
whnioskowanej populacji w scenariuszu istniejgcym pacjenci bedg leczeni schematami przyjetymi jako

komparatory w niniejszej analizie.

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono obliczenia dla wariantu minimalnego i mak-
symalnego, zaktadajgcych zmiany udziatéw glofitamabu w populacji docelowej, _

_ Wartosci dotyczgce udziatdow poszczegdlnych terapii ze-

stawiono w kolejnych tabelach.

Tabela 7. Udziaty schematdw leczenia pacjentow — wariant minimalny.

Rok 1 Rok2
Schemat leczenia
Udziaty Liczba pacjentéow Udziaty Liczba pacjentow

GLO - H - H

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Rok 1 Rok2
Schemat leczenia
Udziaty Liczba pacjentéw Udziaty Liczba pacjentéw

BR | H | H
POL+BR [ ] [ | [ ] [ |

LEN | H | 1

PIX | i | 1
TAF+LEN [ ] [ | [ ] [ |
CAR-T Tis [ | [ | [ | [ |
CAR-T Ax [ | [ | [ | [ |
facznie I I I H

Tabela 8. Udziaty schematow leczenia pacjentéw — wariant maksymalny.

Rok 1 Rok2
Schemat leczenia
Udziaty Liczba pacjentéw Udziaty Liczba pacjentow
GLO L H L H
BR | i | 1
POL+BR [ | | [ | |
LEN | i | 1
PIX | i | 1
TAF+LEN [ | [ | [ | [ |
CAR-T Tis [ | | [ | |
CAR-T Ax [ | | [ | |
facznie I H I H

Alternatywne zatozenia dotyczgce stopnia zastepowania obecnie stosowanych schematéw przez sche-

mat GLO testowano w ramach analizy wrazliwosci.

6 Analiza kosztow

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia skorzystano z obliczen i zatozen przeprowadzonej analizy
ekonomicznej (AE Columvi 2023). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na miesieczne cykle modelu
BIA mnozono przez liczbe pacjentéw otrzymujgcych leczenie w danym miesigcu oraz pacjentow konty-
nuujacych leczenie, ktdrzy rozpoczeli terapie wczesniej (model zaprojektowano w formie przeptywu po-
pulacji w kolejnych cyklach horyzontu czasowego). Kosztéw nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z za-

leceniem AOTMIT (AOTMIT 2016).

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Tabela 9. Koszty uwzglednione w ramach analizy ekonomiczne;.

Parametr Warto$é

Ceny jednostkowe substancji czynnych
0,0606 zt/mg

cyklofosfamid

polatuzumab wedotyny 6,1560 zt/mg

tafasytamab 223,14 zt/mg
winkrystyna 20,20 zt/mg
fludarabina 25,55 zt/mg

aksykabtagen cyloleucelu 3,0982 zt/mg

tisagenlecleucel 1421 742,18 zt/worek
piksantron 1373 760,00 zt/zestaw
prednizolon 48,32 zt/mg
doksorubicyna 0,0592 zt/mg
gemcytabina 0,6057 zt/mg
lenalidomid 0,0468 zt/mg
oksaliplatyna 0,4029 zt/mg
rytuksymab 0,3593 zt/mg

Koszty administracji leczenia

hospitalizacja zwigzana z wykonaniem

798,22 zt
programu
przyjecu? pacjenta w tryblg ambulatoryj- 177,38 21
nym zwigzane z wykonaniem programu
hOSpIFa“ZBCJa Jednegg dnia zquanalz 639,60 2t
podaniem leku z czesci A katalogu lekow
Koszt podania prodgktu leczniczego Ky- 28 602,97 2t
mriah
Koszt podania produktu leczniczego Ye- 18 951,80 7t
scarta
Koszty diagnostyki i monitorowania
GLO 1 648,46 zt (jednorazowo)
4.146,74 zt (ryczatt)
TAF+LEN
1 824,73 zt (ryczatt)
PIX 1311,49 zt (jednorazowo)

Columvi (glofitamab)

AESTIMO

Zr6dto/zatozenie

platformazakupowa.p!

DGL 01/09/2023 i UR NFZ 11/24/2023

DGL 01/09/2023

DGL 22/01/2024

NFZ 175/2023/DGL

NFZ 175/2023/DGL

NFZ 62/2023/DGL

AE Kymriah 2020, AWA Kymriah 2023,
NFZ 190/2023/DS0OZ, AOTMIT 2017,
ChPL Kymriah

AE Yescarta 2020, NFZ 190/2023/DS0Z,
AOTMIT 2017, ChPL Yescarta

Obliczone na podstawie NFZ
175/2023/DGL i krzywych czasu leczenia

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Parametr Wartosé Zrédto/zatozenie
POL+BR 1 861,06 zt (jednorazowo)
CAR-T 7 839,20 zt (jednorazowo)
Jednorazowy koszt diagnostyki w stanie 26663 7t TA649, NFZ 57/2023/DSOZ, NFZ
off-treatment PFS ! 68/2023/DS0OZ, AMB 57/2023

Pozostate koszty w modelu

GLO: 207,87 zt
BR: 1 316,60 zt

POL+BR: 778,60 zf NP30179, Hong 2018, GO29365, Petten-
koszty leczenia zdarzen niepozgdanych PIX: 416,81 24 gel 2012, Witzig 2011, Schuster 2021,
/ pozadany LEN: 345,53 zt Duell 2021, Neelapu 2017, NFZ

CAR-T Tis: 4 629,42 74 57/2023/DS0z, statystyki.nfz.gov.pl

TAF+LEN: 93,55 zt
CAR-T Ax: 13 695,90 zt

koszty dalszych linii leczenia, po progresji
choroby

koszty opieki korica zycia 15 424,51 zt AE Kisqali 2017

7 Podsumowanie danych wejsciowych modelu (wariant podsta-
wowy)

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie parametréw (danych wejsciowych) wykorzystywanego

w analizie wptywu na budzet modelu ekonomicznego.

Tabela 10. Zestawienie tabelaryczne wartosci parametréw przyjetych w wariancie podstawowym.

Parametr Wartos¢ Zrédto/zatozenie

Parametry ogdlne

Perspektywa analizy Perspektywa ptatnika publicznego AOTMIT 2016
Horyzont czasowy 2 lata (01.2025-12.2026) AOTMIT 2016
Dtugos¢ cyklu modelu 1 miesiac zatozenie wiasne

Parametry dotyczace liczebnos$ci populacji docelowej

Liczba populaci docelowe] Rok 1: - Llczebn.osc popuIaCJAl oszacow*gna na
dla glofitamabu Rok 2: - podstawie danych epidemiologicznych,
oK Z: zob. Rozdziat 4.1

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Parametr

Udziaty rynkowe (scenariusz istniejgcy)

Udgziaty rynkowe (scenariusz nowy)

Koszty jednostkowe lekdw oraz swiad-
czen wykorzystane w oszacowaniu kosz-
tow catkowitych terapii

AESTIMO

Zrédto/zatozenie

Parametry kosztowe

zob. Rozdziat 6, str. 25 AE Columvi 2023

8 Zatozenia wariantdéw analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci. Wybrane parametry badano

w celu potwierdzenia ich przewidywanego istotnego wptywu na wyniki analizy wptywu na budzet.

Tabela 11. Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci.

Wartos¢ / zatozenie w warian-

cie AW Uzasadnienie / zrédto

Nr wa-
. Wariant anali
riantu 2
AW 1 cena Columvi-5%
AW 2 cena Columvi +5%
AW 3 Obnizenie cen jednostkowych pozo-

Columvi (glofitamab)

Columvi 2,5 mg: 3 952,82 zt
Columvi 10 mg: 15 811,24 zt

Zatozenie wtasne

Columvi 2,5 mg: 4 368,90 zt
Columvi 10 mg: 17 475,58 zt

Zatozenie wtasne

RYT: 3,5352 zt/mg
BEN: 1,3474 zt/mg
POL: 223,14 zt/mg
PIX: 48,3183 zt/mg
LEN: 0,3965 zt/mg
CPH: 0,0606 zt/mg
DOX: 0,6059 zt/mg

Testowanie wptywu na wynik analizy w przy-
padku obnizenia cen jednostkowych pozo-

. .
stafych substancji czynnych o 10% statych substancji czynnych o 10%

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Nr wa-
riantu

AW 4

AW 5

AW 6

AW 7

AW 8

AW 9

AW 10

Columvi (glofitamab)

Wariant analizy

Zwiekszenie wyceny punktow rozli-
czeniowych o 10

Standaryzowany wspotczynnik
Smiertelnosci na podstawie Howla-
der 2017

Uwzglednienie podania ambulato-
ryjnego lekdéw w programie leko-
wym

Czas leczenia GLO do progresji cho-
roby

Powierzchnia ciata pacjentow (BSA)
+10%

Masa ciata pacjentow +10%

AESTIMO

Wartoéé / zatozenie w warian-
cie AW

VIN: 25,5506 zt/mg
PRE: 0,0592 zt/mg

CAR-T Ax: 1421 742,18 zt/wo-
rek

FLU: 3,0982 zt/mg

CAR-T Tis: 1 373 760,00 zt/ze-
staw

TAF: 20,2016 zt/mg
GEM: 0,0471 zt/mg
OKS: 0,3462 zt/mg

Uzasadnienie / Zrédto

W latach 2022-2023 podwyzszono rok do
roku wyceny punktow rozliczeniowych dla
poszczegdlnych swiadczen (AOTMIT
65/2022, AOTMIT 07/2022, AOTMIT
WT.543.7.2023 i AOTMIT 05/06/2023), w
zwigzku z czym zatozono mozliwos¢ kolej-
nego wzrostu wyceny punktow rozliczenio-
wych

Wycena pkt rozliczeniowych

wg AOTMIT WT.543.7.2023 i

AOTMIT 05/06/2023 powiek-
szone 0 10%

141 Alternatywna wartos¢ SMR, szczegdtowy
! opis w AE Columvi 2023
W | pétroczu 2023 r. w ramach programu le-
kowego B.12 rozliczono 72 $wiadczenia
5.08.07.0000004 ,przyjecie pacjenta w try-
bie ambulatoryjnym zwigzane z wykona-
niem programu” oraz 537 swiadczen
5.08.07.0000001 ,,hospitalizacja zwigzana z
wykonaniem programu” (UR NFZ 24/2023)

724,73 zt

Zgodnie z proponowanym zapisem pro-
gramu lekowego kryterium wytaczenia z le-
czenia jest progresja choroby w trakcie tera-

Czas leczenia réwny czasowi
przebywania pacjentow w sta-

ie PF
nie PFS pii glofitamabem
Srednia powierzchnia ciata pacjentéw wy-
2,05 m? znaczona w oparciu o btad standardowy
rowny 10%
82,44 kg Masa ciata pacjentdw wyznaczona w opar-

ciu o btad standardowy rowny 10%

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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9 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-

zanego do finansowania Swiadczenia

Oszacowania aktualnych wydatkow ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentdw wchodzgcych
w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie modelowania kosztéw w scenariuszu aktualnym
dla pierwszego roku, po przyjeciu liczebnosci populacji docelowej réwnej . pacjentow (stan na 2024
rok, zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w Rozdziale 4.1). Przedstawione wydatki dotyczg chorych

rozpoczynajgcych leczenie w 2024 r.

Tabela 12. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen.

Szczeg6towa struktura wydatkow Scenariusz istniejacy
Columvi (glofitamab) + OBI, w tym: 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt
Columvi 10 mg 0zt
Obinutuzumab 0zt

Inne interwencje, w tym:

BR

Polatuzumab + BR

Lenalidomid mono

Piksantron

Tafasytamab + Len

CAR-T (Kymriah)

CAR-T (Yescarta)
Podanie lekow
Leczenie zdarzer niepozadanych
Diagnostyka / monitorowanie / koszty PFS
Leczenie i monitorowanie po progresji

Koszty opieki terminalnej

tacznie

Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie pacjentdow we wnioskowanym wskazaniu

w 2024 roku oszacowano na kwote okoto _

W zwigzku z brakiem refundacji leku Columvi we wskazaniu leczenia dorostych pacjentéw z nawroto-
wym lub opornym DLBCL, ktérzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym, aktualne wy-

datki na refundacje glofitamabu wynoszg O zt.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym



31 AESTIMO

10 Woyniki analizy wptywu na budzet
10.1 Analiza podstawowa

10.1.1 Wariant z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 13 przedstawia wyniki analizy podstawowej wptywu na budzet pfatnika.

Tabela 13. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego]
Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Columvi

Scenariusz nowy, w tym:

Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg

Scenariusz istniejacy, w tym: 0zt 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt 0zt
Columvi 10 mg 0zt 0zt
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy), w tym _ _
Columvi 2,5 mg - -
Columvi 10 mg I I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Columvi w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej _ w sto-

sunku do scenariusza istniejacego, kolejno o _

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Columvi, wynosi kolejno -
I (rok 1) i_ (rok 2) w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Ponizszy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach.

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztéw przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Rok 1 Rok 2
Szczegbtowa struktura wydatkow Scenariusz ist- : Scenariusz ist- .
niejacy Scenariusz nowy o Scenariusz nowy
Columvi (glofitamab) + OBI, w tym: 0zt _ 0zt _
Columvi 2,5 mg 0zt [ 0zt [
Columvi 10 mg 0zt [ 0zt [
Obinutuzumab 0zt [ 0zt [
Inne interwencje, w tym: _ _ _ _
BR L L _____ L
Polatuzumab + BR _ _ _ _
Lenalidomid mono - - - -
Piksantron L | | |
Tafasytamab + Len _ _ _ _
CAR-T (Kymriah) B N N
CART (Yescarta) I B N

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Rok 1 Rok 2

Szczegbtowa struktura wydatkow Scenariusz ist- , Scenariusz ist- :
Scenariusz nowy Scenariusz nowy

niejacy niejgcy

Podanie lekow

Leczenie zdarzen niepozadanych
Diagnostyka / monitorowanie / koszty PFS
Leczenie i monitorowanie po progresji

Koszty opieki terminalnej

tacznie

Wydatki inkrementalne _ _

10.1.2 Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wyniki analizy podstawowej wptywu na budzet ptatnika.

Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1

Catkowite wydatki ptatnika publicznego]
Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)
Wydatki na refundacje produktu Columvi
Scenariusz nowy, w tym:

Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg

Scenariusz istniejgcy, w tym: 0zt 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt 0zt
Columvi 10 mg 0 zt 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy), w tym

Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Columvi w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej _ w sto-

sunku do scenariusza istniejacego, kolejno N

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Columvi, wynosi kolejno -

I (rok 1) _ (rok 2) w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztéw przedstawia kolejna tabela.

Tabela 16. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-

riant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Szczegotowa struktura wydatkow

niejacy
Columvi (glofitamab) + OBI, w tym: 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt
Columvi 10 mg 0zt
Obinutuzumab 0zt

Inne interwencje, w tym:

BR

Polatuzumab + BR
Lenalidomid mono
Piksantron
Tafasytamab + Len

CAR-T (Kymriah)

Columvi (glofitamab)

Scenariusz ist-

Scenariusz nowy

Rok 2

Scenariusz ist-
niejacy
0zt
0zt
0zt

0zt

Scenariusz nowy

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Rok 1 Rok 2
Szczegbtowa struktura wydatkow Scenariusz ist- . Scenariusz ist- :
ol Scenariusz nowy niejacy Scenariusz nowy
CART (Yescarta) I N N
Podanie lekéw I B EE .
Leczenie zdarzen niepozadanych _ - _ _
Diagnostyka / monitorowanie / koszty PFS [ [ [ [
Leczenie i monitorowanie po progresji _ _ _ _
Koszty opieki terminalnej - - _ _
tacznie B B N
Wydatki inkrementalne _ _
10.1.3

Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na lek Co-
lumvi w scenariuszu nowym

W ponizszej tabeli zebrano dane dotyczace liczby pacjentéw objetych programem lekowym z zastoso-

waniem glofitamabu oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan produktu Columvi, z wyréz-

nieniem udziatu zrefundowanych opakowan 2,5 mg oraz 10 mg.

Tabela 17. Liczba leczonych w programie oraz prognozowana liczba zrefundowanych opakowan glofi-
tamabu w kolejnych latach analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy.

Rok 1 Rok 2
Liczba nowo wtgczonych pacjentow . .
Sredniomiesieczna liczba leczonych . .
Liczba zrefundowanych opakowan Columvi 2,5 mg . .
Liczba zrefundowanych opakowan Columvi 10 mg - -

Liczba nowo wtgczonych pacjentdw, ktérzy otrzymajg co najmniej jedng dawke leczenia glofitamabem
wyniesie . oraz . chorych, kolejno w 1 i 2 roku analizy. Sredniomiesieczna liczba leczonych w progra-

mie wyniesie . w pierwszym roku oraz . w drugim roku analizy.

Liczbe zrefundowanych opakowan Columvi 2,5 mg oszacowano na .w 1.roku oraz.w 2. roku analizy,

natomiast opakowan Columvi 10 mg —- w 1. roku oraz - w 2. roku analizy.
10.2 Wariant minimalny

10.2.1 Wariant z uwzglednienie instrumentu dzielenia ryzyka

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym przedstawia Tabela 18.

) . w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
Columvi (glofitamab) ; , i ) : , o )
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego]

Scenariusz nowy _

Scenariusz istniejgcy _

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy) _
Wydatki na refundacje produktu Columvi

Scenariusz nowy, w tym:

I
Columvi 2,5 mg -
I

Columvi 10 mg

Scenariusz istniejacy, w tym: 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt
Columvi 10 mg 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy), w tym

Columvi 2,5 mg

N NN
- = =

Columvi 10 mg

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 4. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie minimalnym - w stosunku do scenariu-

szaistniejgcego w Roku 1 o_ oraz w kolejnym roku o _Wynika to ze zmiany udziatow

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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terapii CAR-T. Koszt refundacji produktéw leczniczych Columvi wynosi tacznie _ w Roku 1

i_w Roku 2.

10.2.2 Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, nieuwzgledniajgcym instrumentu dzielenia

ryzyka przedstawia Tabela 18.

Tabela 19. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego]

Scenariusz nowy _

Scenariusz istniejgcy _

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _
Wydatki na refundacje produktu Columvi

Scenariusz nowy, w tym:

I
Columvi 2,5 mg -
.

Columvi 10 mg

Scenariusz istniejgcy, w tym: 0 zt 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt 0zt
Columvi 10 mg 0 zt 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy), w tym
Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym



38 AESTIMO

Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie minimalnym - w stosunku do scenariu-
sza istniejgcego w Roku 1 0 _ oraz o _ w roku kolejnym. Koszt refundacji produktéw

leczniczych Columvi wynosi fgcznie - w Roku 1 _ w Roku 2.

10.3 Wariant maksymalny

10.3.1 Wariant z uwzglednienie instrumentu dzielenia ryzyka

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym przedstawia kolejna tabela.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego]
Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)
Wydatki na refundacje produktu Columvi
Scenariusz nowy, w tym:

Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg
Scenariusz istniejgcy, w tym: 0zt 0zt

Columvi 2,5 mg 0zt 0zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Columvi 10 mg 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy), w tym

] ]
Columvi 2,5 mg I ]
] ]

Columvi 10 mg

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 6. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie maksymalnym zmalejg w stosunku do scena-

riusza istniejgcego w Roku 1 o _ oraz _ w Roku 2.

10.3.2 Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym, nieuwzgledniajagcym instrumentu dziele-

nia ryzyka przedstawiono ponizej

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego]
Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym



40 AESTIMO

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki na refundacje produktu Columvi
Scenariusz nowy, w tym:

Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg

Scenariusz istniejgcy, w tym: 0zt 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt 0zt
Columvi 10 mg 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym

Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 7. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie maksymalnym - w stosunku do scena-

riusza istniejgcego w Roku 1 o _ oraz _ w Roku 2.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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10.3.3 Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na lek Co-

lumvi w scenariuszu nowym

Prognozowany przeptyw liczby pacjentéw objetych programem lekowym z zastosowaniem glofitamabu
oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan produktu Columvi, z wyréznieniem udziatu zre-
fundowanych opakowan 2,5 mg oraz 10 mg przedstawiono w ponizszej tabelio, kolejno w wariancie

minimalnym i maksymalnym.

Tabela 22. Liczba leczonych w programie oraz prognozowana liczba zrefundowanych opakowan glofi-
tamabu w kolejnych latach analizy wptywu na budzet; wariant minimalny i maksymalny.

Rok 1 Rok 2
Wariant minimalny
Liczba nowo witaczonych pacjentéw
Sredniomiesieczna liczba leczonych
Liczba zrefundowanych opakowan Columvi 2,5 mg
Liczba zrefundowanych opakowan Columvi 10 mg
Wariant maksymalny
Liczba nowo witaczonych pacjentéw
Sredniomiesieczna liczba leczonych

Liczba zrefundowanych opakowan Columvi 2,5 mg

Liczba zrefundowanych opakowan Columvi 10 mg
10.1 Analiza wrazliwosci

10.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem instrumentu

dzielenia ryzyka dla produktu Columvi.

Tabela 23. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne

Analiza podstawowa _ _
AW: 1 I I
AW: 2 I I
AW: 3 I I
AW: 4 I I
AW: 5 I I

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Scenariusz Rok 1 Rok 2
AW: 6
AW: 7
AW: 8

AW:9

AW 10

Wydatki na lek Columvi

Analiza podstawowa
AW: 1
AW: 2
AW: 3
AW: 4
AW: 5
AW: 6
AW: 7
AW: 8

AW:9

AW 10

Na kolejnym wykresie przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie uwzgledniajgcym propo-

nowany instrument dzielenia ryzyka.

Wykres 8. Wyniki analizy wrazliwosci, wariant z RSS.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Najwiekszg réznice w stosunku do wariantu podstawowego analizy wptywu na budzet ptatnika uzyskano

w scenariuszu zaktadajgcym przyjecie czasu leczenia glofitamabem rowny czasowi do progresji choroby

oraz przy obnizeniu ceny pozostatych substancji czynnych o 10%.

10.1.2

Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie nieuwzgledniajgcym instru-

mentu dzielenia ryzyka dla produktu Columvi.

Tabela 24. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant bez RSS.

Scenariusz

Analiza podstawowa
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:

AW: 10

Analiza podstawowa
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW: 10

1
2
3

1
2
3

O 00 N O

Columvi (glofitamab)

Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne

Wydatki na lek Columvi

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Na kolejnym wykresie przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie uwzgledniajgcym propo-

nowany instrument dzielenia ryzyka.

Wykres 9. Wyniki analizy wrazliwosci, wariant bez RSS.

Analogiczne do wariantu z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka najwiekszg
zmiane wyniku inkrementalnego uzyskano dla wariantu zaktadajgcego, ze czas terapii glofitamabem be-
dzie réwny czasowi do progresji choroby oraz w przypadku obnizenia ceny pozostatych substancji czyn-

nych o 10%.

11 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania glofitamabu (Columvi) w ramach programu leczenia chorych
na chtoniaka rozlanego z duzych komérek B nie bedzie skutkowac dodatkowymi naktadami, zwigzanymi
z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad
diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady funkcjonujgce w obecnym
programie lekowym B.12.FM., zdefiniowane w opisie wnioskowanego programu lekowego (zob. APD

Columvi 2023).

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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12 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego Columvi ze srodkdéw publicznych nie wymaga dodatkowych nakta-
déw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentéw lub ich opiekundw, opracowaniem

nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

Decyzja dotyczgca finansowania leku Columvi ze srodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden sposdb na
prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami w stosunku

do pacjenta.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii.

Tabela 25. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Columvi.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdow mogga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przy- Nie
jetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jed- Nie
nakowych potrzebach
Istotna korzys¢ dla waskiej populacji chorych z
nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozla-
nym z duzych komérek B

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata,
ale powszechna

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby

) . Ni
grup spotecznie uposledzonych '€
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdro- Nie
wotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodo- Nie
wac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktual- Nie
nie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza koniecznos$¢ dokonania Nie
zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta Nie
lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania Tak
pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufno- Nie

$ci postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji Nie
0 wyborze metody postepowania

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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13 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego efektu jaki miataby
refundacja leku Columvi (glofitamab) w ramach wnioskowanego programu lekowego. W analizie przy-

jeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy czas trwania wnioskowanej decyzji refundacyjne;j.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze wprowadzenie wnioskowanej technologii spowoduje,

_ wydatkéw ptatnika publicznego kolejno o _ w pierwszych dwaoch

latach obowigzywania decyzji refundacyjnej. Uzyskane oszczednosci wynikajg w duzej mierze z zatozenia

postepujgcego zastepowania terapii CAR-T, bedgcymi terapiami o najwyzszych kosztach.

Punktem wyjsciowym do oszacowania liczebnosci populacji docelowej w analizie byty polskie dane o za-

chorowalnosci chtoniakdéw nieziarniczych rozlany pochodzgce z Krajowego Rejestru Nowotwordw, eks-

trapolowane na horyzont czasowy analizy. | EEEEEEE

_ Na tej podstawie oszacowano, ze liczba pacjentéw, ktérzy mogliby spetniac gtéwne kry-

teria wtaczenia do wnioskowanego programu lekowego wyniesie ok. - rocznie, z czego glofitamab

rzeczywiscie otrzyma ok. . w pierwszym roku i . w drugim roku jego refundacji.

Oszacowanie kosztow ponoszonych przez ptatnika oraz ilo$¢ zuzywanych w trakcie leczenia zasobdéw
(lekéw, Swiadczen opieki zdrowotnej) oparto na analizie kosztow wykonanej w ramach przeprowadzo-
nej rownolegle analizy ekonomicznej (AE Columvi 2023), co zapewnia sp6jnos¢ pomiedzy obliczeniami

przeprowadzonymi w analizie wptywu na budzet oraz w analizie ekonomicznej.

Ograniczenia przeprowadzonej analizy przedstawiono ponize;j.

Udziaty stosowania GLO w populacji docelowej

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Oszacowanie populacji docelowej

Oszacowanie populacji docelowej wykonano w oparciu o dostepne dane KRN z okresu od 1999 do 2019
roku. Aktualnie dostepne sg dane dla okresu czasu 1999-2020 r., jednakze postanowiono o nieuwzgled-
nieniu ich w oszacowaniu populacji docelowej dla terapii glofitamabem. Przyczyng jest drastyczne obni-

zenie liczby odnotowanych zachorowan w 2020 r., co spowodowane jest pandemig SARS-CoV-2. Jako

punkt wyjsciowy dla oszacowania uwzgledniono dane o rozpoznaniu pacjentéw z kodem ICD-10 C.83.

Oszacowanie kosztow przyjetych w modelu

Obliczenia w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego oparto o zatozeni przyjete w ra-
mach réwnolegle przeprowadzonej analizy ekonomicznej AE Columvi 2023, z tego wzgledu wszelkie
ograniczenia dotyczgce analizy ekonomicznej dla produktu leczniczego Columvi bedg tyczyty sie rowniez

niniejszej analizy.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym

Columvi (glofitamab
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14 Whnioski koncowe

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazuja, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg pro-
duktu Columvi w monoterapii dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komorek, ktérzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym., wydatki ptatnika pu-
blicznego _ w stosunku do stanu istniejgcego kolejno _ w pierwszych
dwadch latach obowigzywania decyzji refundacyjnej. Analiza wariantdw skrajnych potwierdzita wzgledng
stabilnos¢ uzyskanych wynikow. Obecnie w Polsce chorzy z nawrotowym lub opornym chtoniakiem roz-
lanym z duzych komodrek B w ramach programu lekowego B.12.FM. mogg otrzymywac leczenie chemio-
terapig lub schematami POL+BR, TAF+LEN czy tez terapie CAR-T. Wydanie pozytywnej decyzji o refun-
dacji glofitamabu w trzeciej i kolejnej linii leczenia DLBCL pozwoli na rozszerzenie opcji terapeutycznych,

ktore mogg zostac zastosowane u pacjentow.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji glofitamabem we wnioskowanym wska-
zaniu nie bedzie naktadato dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielenia $wiadczen zdro-

wotnych.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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15 Zataczniki

15.1 Wktad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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15.2 Zestawienie oszacowan kosztow w kolejnych miesigcach terapii

Na podstawie analizy ekonomicznej (AE Columvi 2023) przygotowano zestawienie oszacowan kosztow
pfatnika ponoszonych na leczenie jednego pacjenta w kolejnych miesigcach od rozpoczecia leczenia

(w okresie do 2 lat, zgodnie z horyzontem BIA), w podziale na interwencje.

Tabela 26. Koszty miesieczne — glofitamab.

Koszty miesieczne — Glofitamab [zt]

Miesigc od
fozpoczecia slagnyiies rogresja opieka ter koszty - ra
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty progres) P ) y
choroby minalna zem

PFS

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

23

[e)]

24

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Tabela 27. Koszty miesieczne — bendamustyna + rytuksymab (BR).

Koszty miesieczne — BR [z1]

Miesiac od
rolzer;cz);?:ia - . dani AEs :'.:g/%:::- progresja opieka ter- koszty - ra-
interwencja podanie PES ¥ choroby minalna zem
1 I I I H I H I
2 I H I H I I I
3 I H I H I I I
4 H H I H I I I
5 1 1 H H I I I
6 1 1 i H I I I
7 1 1 i H I H I
8 1 1 i H I H I
9 1 1 i H I H I
10 1 1 i H I H I
11 1 1 i H I H I
12 1 1 i H I H I
13 1 1 i H I H I
14 1 1 i H I H I
15 1 1 i H I H I
16 1 1 i H I H I
17 1 1 i H I H I
18 1 1 i H I H I
19 1 1 i H I H I
20 1 1 i H I H I
21 1 1 i H I H I
2 1 1 i H I H I
23 1 1 i H I H I
24 1 1 i H I H I

Tabela 28. Koszty miesieczne — polatuzumab + BR.

Koszty miesieczne — Polatuzumab + BR [z1]

Miesiac od
rozpoczecia diagn./mo- . ieka t koszt
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty Sl OPI? a ter i
PES choroby minalna zem
1 I I I I I | I
2 I I I | I | I
3 I I I | I I I

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Koszty miesieczne — Polatuzumab + BR [zt]
Miesigc od
rozpoczecia diagn./mo-
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty
PFS

progresja opieka ter- koszty - ra-
choroby minalna zem

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

23

24

Tabela 29. Koszty miesieczne — lenalidomid.

Koszty miesieczne — Lenalidomid [z4]
Miesiac od
rozpoczecia diagn./mo-
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty
PFS

progresja opieka ter- koszty - ra-
choroby minalna zem

1 H

H
3 H
H
H
H

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Koszty miesieczne — Lenalidomid [z]
Miesigc od
rozpoczecia diagn./mo-
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty
PFS

progresja opieka ter- koszty - ra-
choroby minalna zem

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24

Tabela 30. Koszty miesieczne — piksantron.

Koszty miesieczne — Piksantron [z{]

Miesiac od
rozpoczecia diagn./mo- . ieka t koszt
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty progresja OP“.E ater R
PES choroby minalna zem

1 | I I I I I N
2 I I I i I I N
3 I I H i | I |
4 I H H i | I |
5 I H H i | I |
6 I H H | | I |
7 i i | | | H |
8 i i | | | H |
9 i i | | I H |

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Koszty miesieczne — Piksantron [zi]
Miesigc od
rozpoczecia diagn./mo-
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty
PFS

progresja opieka ter- koszty - ra-
choroby minalna zem

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24

Tabela 31. Koszty miesieczne — Tafasytamab + lenalidomid.

Koszty miesieczne — Tafa + Len [zi]
Miesiac od
rozpoczecia diagn./mo-
leczenia interwencja podanie nit./koszty
PFS

progresja opieka ter- koszty - ra-
choroby minalna zem

>
m
(7

10
11

12

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Koszty miesieczne — Tafa + Len [z1]

Miesigc od
rolzerlc;c;]?:ia . : . di_agn./mo- progresia  opiekater-  koszty - ra-
interwencja podanie AEs nlt./PkFc;szty choroby minalna zem

13 I | | | I | I
14 I | | H I | I
15 I I | H I | I
16 I | | H I | I
17 I I I i I I I
18 I I I i I I I
19 I I I i I I I
20 I I I i I I I
21 I I I i I I I
2 I I I i I I I
23 I I I i I I I
24 I I I i I I I

Tabela 32. Koszty miesieczne — CAR-T (Kymriah).

Koszty miesieczne — CAR-T (Kymriah) [z1]
Miesiac od
rozpoczecia diagn./mo-
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty
PFS

progresja opieka ter- koszty - ra-
choroby minalna zem

=

10
11
12
13
14

15

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Koszty miesieczne — CAR-T (Kymriah) [zi]

Miesigc od
ro;ijg:ﬁ:ia . : . di_agn./mo- progresia  opiekater-  koszty - ra-
interwencja podanie AEs nlt./PkFc;szty choroby minalna zem
16 i i i | | | |
17 i i i | | | |
18 i i i | | | |
19 i i i | | | |
20 i i i I I I I
21 I I i I I I I
2 I I i I I I I
23 I I i I I I I
24 I I i I I i I

Tabela 33. Koszty miesieczne — CAR-T (Yescarta).

Koszty miesigczne — CAR-T (Yescarta) [z]
Miesiac od
rozpoczecia diagn./mo-
leczenia interwencja podanie AEs nit./koszty
PFS

progresja opieka ter- koszty - ra-
choroby minalna

=

10
11
12
13
14
15
16
17

18

Il Il BN BN BN B B B B B B B B B B B .
EEEEEEEEEEEEEEEEn]
aennnnnnnnnfiiniiinl
EEEEEEEEEEENEEEEERERE
semnnnpRRRRRERRNR]:
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Miesigc od
rozpoczecia
leczenia interwencja

19
20
21
22

23

24

Columvi (glofitamab)

AESTIMO

Koszty miesieczne — CAR-T (Yescarta) [zt]

diagn./mo-
podanie AEs nit./koszty
PFS

progresja opieka ter- koszty - ra-
choroby minalna zem

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Tabela 34.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym

Columvi (glofitamab)
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Tabela 35.
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;
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Tabela 36.
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(MY
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Tabela 37

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Tabela 38.

mln
i
i
H
i
i
H
i
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Tabela 40.

.

Columvi (glofitamab)

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Columvi (glofitamab)
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Columvi (glofitamab)

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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15.4 Wariant dodatkowy

W niniejszym rozdziale przedstawiono dodatkowe wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicz-

neo. |

Tabela 44. Udziaty terapii w scenariuszu istniejgcym — wariant dodatkowy.

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
Udziaty
60 [ -
BR [ | [ |
POL+BR [ ] [ |
LEN . .
PIX [ | [ |

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
TAF+LEN [ ] [ ]
CAR-T Tis [ | [ |
CAR-T Ax [ | [ |

Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie 3+ linii

GLO | |
BR | |
POL+BR [ | [ |
LEN [ | [ |
PIX | |
TAF+LEN [ | [ |
CAR-T Tis [ | [ |
CAR-T Ax [ | [ |

Tabela 45. Udziaty terapii w scenariuszu nowym — wariant dodatkowy.

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
Udziaty
GLO [ ] [ |
BR | |
POL+BR [ | [ |
LEN [ | [ |
PIX [ | [ |
TAF+LEN [ | [ |
CAR-T Tis [ ] [ |
CAR-T Ax [ ] [ |
Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie 3+ linii
GLO [ | [ |
BR i i
POL+BR [ | [ |
LEN | |
PIX | |
TAF+LEN [ | [ |
CAR-T Tis [ | [ |
CAR-T Ax [ | [ |

) . w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
Columvi (glofitamab) ; , i ) : , o )
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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15.4.1 Wariant z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wyniki analizy podstawowej wptywu na budzet ptatnika.

Tabela 46. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz

Rok 1

Catkowite wydatki ptatnika publicznego]

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Columvi

Scenariusz nowy, w tym:
Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg

Rok 2

Scenariusz istniejgcy, w tym: 0zt 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt 0zt
Columvi 10 mg 0zt 0zt

|
Columvi 2,5 mg [
|

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Columvi w ramach wnioskowanego pro-

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy), w tym _

Columvi 10 mg

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej _ w sto-

sunku do scenariusza istniejacego, kolejno o _

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Columvi, wynosi kolejno -

I (rok 1) i_ (rok 2) w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu istniejacym.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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Ponizszy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach.
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Wykres 10. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztow przedstawia Tabela 14.

Tabela 47. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Rok 1 Rok 2
Szczegbtowa struktura wydatkéw

Scenariusz ist-

Scenariusz nowy

Scenariusz ist-

niejacy niejacy
Columvi (glofitamab) + OBI, w tym: 0zt 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt 0zt
Columvi 10 mg 0zt 0zt
Obinutuzumab 0zt 0zt

Inne interwencje, w tym:

BR

Polatuzumab + BR
Lenalidomid mono
Piksantron
Tafasytamab + Len
CAR-T (Kymriah)
CAR-T (Yescarta)

Columvi (glofitamab)

Scenariusz nowy

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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Rok 1 Rok 2

Szczegbtowa struktura wydatkow Scenariusz ist- : Scenariusz ist- :
- Scenariusz nowy . Scenariusz nowy
niejgcy niejgcy

Podanie lekéw

Leczenie zdarzen niepozgdanych
Diagnostyka / monitorowanie / koszty PFS
Leczenie i monitorowanie po progresji

Koszty opieki terminalnej

tacznie

Wydatki inkrementalne _

15.4.2 Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Kolejna tabela przedstawia wyniki analizy podstawowej wptywu na budzet ptatnika.

Tabela 48. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1

Catkowite wydatki ptatnika publicznego]
Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy

o g
N ~
- N

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. isthiejacy)
Wydatki na refundacje produktu Columvi
Scenariusz nowy, w tym:

Columvi 2,5 mg

Columvi 10 mg

Scenariusz istniejacy, w tym: 0zt
Columvi 2,5 mg 0zt 0zt
Columvi 10 mg 0zt 0zt
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym _

]
Columvi 2,5 mg I I
Columvi 10 mg ] ]

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Columvi w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej _ w sto-

sunku do scenariusza istniejacego, kolejno o _

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Columvi, wynosi kolejno -

IT (rok 1) i_ (rok 2) w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.
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Ponizszy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach.

Wykres 11. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztéw przedstawia kolejna tabela.

Tabela 49. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Rok 1 Rok 2
Szczegétowa struktura wydatkow Scenariusz ist- . Scenariusz ist- :
.. Scenariusz nowy - Scenariusz nowy
niejacy niejacy

Columvi (glofitamab) + OBI, w tym: 0zt 0zt

Columvi 2,5 mg 0zt 0zt

Columvi 10 mg 0 zt 0zt

Obinutuzumab 0zt 0zt

Inne interwencje, w tym: _
BR I
Polatuzumab + BR _
Lenalidomid mono -
Piksantron -

I
I

Tafasytamab + Len

I
I
I
N
I
I
CAR-T (Kymriah) _
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Columvi (glofitamab
G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym



80 AESTIMO

Rok 1 Rok 2

Scenariusz ist- . Scenariusz ist-
L. Scenariusz nowy .
niejacy niejgcy

Szczegdtowa struktura wydatkdw

Scenariusz nowy
CAR-T (Yescarta)

Podanie lekéw

Leczenie zdarzen niepozgdanych

Diagnostyka / monitorowanie / koszty PFS

Leczenie i monitorowanie po progresji

Koszty opieki terminalne;j

tacznie

Wydatki inkrementalne _

15.4.3 Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na lek Co-
lumvi w scenariuszu nowym

W ponizszej tabeli zebrano dane dotyczace liczby pacjentdw objetych programem lekowym z zastoso-
waniem glofitamabu oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan produktu Columvi, z wyréz-

nieniem udziatu zrefundowanych opakowan 2,5 mg oraz 10 mg.

Tabela 50. Liczba leczonych w programie oraz prognozowana liczba zrefundowanych opakowan glofi-
tamabu w kolejnych latach analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy.

Rok 1 Rok 2
Liczba nowo wtaczonych pacjentéw . .
Sredniomiesieczna liczba leczonych [ | [ |
Liczba zrefundowanych opakowar Columvi 2,5 mg . .
Liczba zrefundowanych opakowan Columvi 10 mg - -

Liczba nowo wtgczonych pacjentow, ktérzy otrzymajg co najmniej jedng dawke leczenia glofitamabem
wyniesie . oraz . chorych, kolejno w 1 i 2 roku analizy. Sredniomiesieczna liczba leczonych w progra-

mie wyniesie . w pierwszym roku oraz . w drugim roku analizy.

Liczbe zrefundowanych opakowan Columvi 2,5 mg oszacowano na .vv 1.roku oraz.w 2. roku analizy,

natomiast opakowan Columvi 10 mg —- w 1. roku oraz - w 2. roku analizy.

) . w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
Columvi (glofitamab) ; , i ) : , o )
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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16 Uzasadnienie odstgpienia od AR

Zgodnie z Art. 25 pkt 14c) ustawy o refundacji lekow, analize racjonalizacyjng przedktada sie w przy-
padku, gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkdéw
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji. W niniejszej analizie wptywu na budzet produktu wy-
kazano zmniejszenie wydatkow ptatnika w wyniku objecia refundacjg glofitamabu (zob. Rozdziat 8);

w zwigzku z powyzszym, przeprowadzenie analizy racjonalizacyjnej nie byto zasadne.
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PisSmiennictwo

AE Columvi 2023

AE Kisqali 2017

AE
2020

Kymriah

AE
2020

Yescarta

AKL
2023

Columvi

AOTMIT
05/06/2023

AOTMIT 2016

AOTMIT
WT.543.7.2023

APD
2023

Columvi

ChPL Columvi

ChPL Kymriah

ChPL Yescarta

Columvi (glofitamab)

Aestimo s.c. Columvi (glofitamab) w monoterapii dorostych pacjentéw z nawrotowym lub
opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma,
DLBCL), ktérzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym. Analiza ekonomiczna.
Krakow 2023.

HTA Consulting. Rybocyklib (Kisqali) w terapii | linii u pacjentek po menopauzie, z HER2 ujem-
nym, lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym, hormonowrazliwym rakiem piersi. Sp. z 0.0.
Krakow, listopad 2017.

Analiza ekonomiczna dla produktu Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu: w ramach pro-
gramu lekowego , Leczenie tisagenlecleucelem chtoniaka rozlanego z duzych komdérek B (ICD-
10 €83, C85)”, INAR, 2020

Analiza ekonomiczna dla produktu Yescarta (axicabtagene ciloleucel)we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,Leczenie aksykabtagenem cyloleucel chorych na chtoniaki z duzych ko-
morek B (ICD-10 C83, C85)”, HTA Consulting, 2020

Columvi (glofitamab) w monoterapii dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chto-
niakiem rozlanym z duzych komaorek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktérzy zo-
stali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym. Analiza kliniczna, Aestimo, Krakdw 2023.

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 5 czerwca
2023 r. W sprawie Rekomendacji nr 54/2023 z dnia 31 maja 2023 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania
Swiadczen opieki zdrowotne;j.

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja
3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Raport w sprawie zmiany sposobu lub po-
ziomu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku ze wzrostem najnizszego wyna-
grodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie ustawy o sposobie ustalania
najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikow zatrudnionych w podmio-
tach leczniczych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 1352). Opracowanie nr
WT.543.7.2023, data ukoriczenia 31.05.2023 r.

Columvi (glofitamab) w monoterapii dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chto-
niakiem rozlanym z duzych komérek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktorzy zo-
stali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym. Analiza problemu decyzyjnego, Aestimo,
Krakéw 2023.

Charakterystyka produktu leczniczego Columvi (glofitamab). Dostep online pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/columvi-epar-product-in-
formation_pl.pdf.

Data ostatniego dostepu: 27.01.2024 r.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Kymriah 1,2 x 108 — 6 x 108 komérek, dyspersja do infuzji

Dostepne online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-informa-
tion/kymriah-epar-product-information_pl.pdf

Data ostatniego dostepu: 27.01.2024 r.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Yescarta 0,4 — 2 x 108 komorek dyspersja do infuzji.

Dostepne online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-informa-
tion/yescarta-epar-product-information_pl.pdf

Data ostatniego dostepu: 27.01.2024 r.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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DGL 01/09/2023

DGL 22/01/2024

Dickinson 2022

Duell 2021

Harrisson 2021

Morrison 2019

MZ 24/10/2023

MZ 11/12/2023

Neelapu 2017

Columvi (glofitamab)

AESTIMO

Raport refundacyjny z dnia 01.09.2023 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkdéw publicznych Centrala NFZ podaje do wiadomosci informacje o wielkosci kwoty refun-
dacji i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie lekéw, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych za styczen—czer-
wiec 2023 r.

Komunikat DGL z dnia 22.01.2024 r. dotyczacy $redniego kosztu rozliczenia wybranych sub-
stancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia
2018 r. do listopada 2023 r. opublikowany w zwigzku z:

§ 31 Zarzgdzenia Prezesa Funduszu nr 175/2023/DGL w sprawie okreslenia warunkow zawie-
rania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe oraz

§ 30 Zarzadzenia Prezesa Funduszu nr 17/2022/DGL w sprawie okre$lenia warunkéw zawiera-
nia i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia

Dostep on-line pod adresem: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komu-
nikat-dgl,8547.html

Dickinson MJ, Carlo-Stella C, Morschhauser F, Bachy E, Corradini P, lacoboni G, Khan C, Wrdbel
T, Offner F, Trnény M, Wu SJ, Cartron G, Hertzberg M, Sureda A, Perez-Callejo D, Lundberg L,
Relf J, Dixon M, Clark E, Humphrey K, Hutchings M. Glofitamab for Relapsed or Refractory
Diffuse Large B-Cell Lymphoma. N Engl J Med. 2022 Dec 15;387(24):2220-2231. doi:
10.1056/NEJM0a2206913. Epub 2022 Dec 11. PMID: 36507690.

Duell J, Maddocks KJ, Gonzalez-Barca E, Jurczak W, Liberati AM, De Vos S, Nagy Z, Obr A, Gai-
dano G, Abrisqueta P, Kalakonda N, André M, Dreyling M, Menne T, Tournilhac O, Augustin M,
Rosenwald A, Dirnberger-Hertweck M, Weirather J, Ambarkhane S, Salles G. Long-term out-
comes from the Phase Il L-MIND study of tafasitamab (MOR208) plus lenalidomide in patients
with relapsed or refractory diffuse large B-cell lymphoma. Haematologica. 2021 Sep
1;106(9):2417-2426. doi: 10.3324/haematol.2020.275958. PMID: 34196165, PMCID:
PMC8409029.

Harrysson, S., Eloranta, S., Ekberg, S. et al. Incidence of relapsed/refractory diffuse large B-cell
lymphoma (DLBCL) including CNS relapse in a population-based cohort of 4243 patients in Swe-
den. Blood Cancer J. 11, 9 (2021). https://doi.org/10.1038/541408-020-00403-1

Morrison VA, Shou Y, Bell JA, Hamilton L, Ogbonnaya A, Raju A, Hennenfent K, Eaddy M, Gala-
znik A. Evaluation of treatment patterns and survival among patients with diffuse large B-cell
lymphoma in the USA. Future Oncol. 2019 Mar;15(9):1021-1034. doi: 10.2217/fon-2018-0788.
Epub 2019 Feb 13. PMID: 30757910.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustale-
nie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o
wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekdéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych na 1 stycznia 2024 r.

Neelapu SS, Locke FL, Bartlett NL, Lekakis LJ, Miklos DB, Jacobson CA, Braunschweig |, Oluwole
OO0, Siddigi T, Lin Y, Timmerman JM, Stiff PJ, Friedberg JW, Flinn IW, Goy A, Hill BT, Smith MR,
Deol A, Faroog U, McSweeney P, Munoz J, Avivi |, Castro JE, Westin JR, Chavez JC, Ghobadi A,
Komanduri KV, Levy R, Jacobsen ED, Witzig TE, Reagan P, Bot A, Rossi J, Navale L, Jiang Y, Aycock
J, Elias M, Chang D, Wiezorek J, Go WY. Axicabtagene Ciloleucel CAR T-Cell Therapy in Refrac-
tory Large B-Cell Lymphoma. N Engl J Med. 2017 Dec 28;377(26):2531-2544. doi:
10.1056/NEJM0al1707447. Epub 2017 Dec 10. PMID: 29226797; PMCID: PMC5882485.
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Zarzadzenie Nr 57/2023/DS0OZ z dnia 30.03.2023 r. w sprawie okreélenia warunkéw zawierania
i realizacji umdéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna.

Dostep on-line pod adresem: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-pre-
zesa-nfz/zarzadzenie-nr-572023dsoz,7643.html

Data ostatniego dostepu: 05.08.2023 r.

Zarzadzenie nr 175/2023/DGL z dnia 30.11.2023r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekow

Zarzgdzenie Prezesa NFZ nr 62/2023/DGL z dnia 06.04.2023 r. zmieniajgce zarzadzenie w spra-
wie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia.

Zarzadzenie nr 190/2023/DSOZ z dnia 29.12.2023 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okre-
Slenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpi-
talne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne.

Nowakowski GS, Yoon DH, Peters A, Mondello P, Joffe E, Fleury I, Greil R, Ku M, Marks R, Kim
K, Zinzani PL, Trotman J, Huang D, Waltl EE, Winderlich M, Kurukulasuriya NC, Ambarkhane S,
Hess G, Salles G. Improved Efficacy of Tafasitamab plus Lenalidomide versus Systemic Thera-
pies for Relapsed/Refractory DLBCL: RE-MIND2, an Observational Retrospective Matched Co-
hort Study. Clin Cancer Res. 2022 Sep 15;28(18):4003-4017. doi: 10.1158/1078-0432.CCR-21-
3648. PMID: 35674661; PMCID: PM(C9475241.

Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych 2021 r.,
chtoniak grudkowy.

Dostep pod linkiem: http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalece-
nia_PTOK_tom2_2.11.%20Chloniak_grudkowy_200520.pdfdf

Data ostatniego dostepu: 16.08.2023 r.

Schuster SJ, Tam CS, Borchmann P, Worel N, McGuirk JP, Holte H, Waller EK, Jaglowski S, Bishop
MR, Damon LE, Foley SR, Westin JR, Fleury |, Ho PJ, Mielke S, Teshima T, Janakiram M, Hsu JM,
lzutsu K, Kersten MJ, Ghosh M, Wagner-Johnston N, Kato K, Corradini P, Martinez-Prieto M,
Han X, Tiwari R, Salles G, Maziarz RT. Long-term clinical outcomes of tisagenlecleucel in patients
with relapsed or refractory aggressive B-cell lymphomas (JULIET): a multicentre, open-label,
single-arm, phase 2 study. Lancet Oncol. 2021 Oct;22(10):1403-1415. doi: 10.1016/5S1470-
2045(21)00375-2. Epub 2021 Sep 10. PMID: 34516954.

Uchwata Nr 24/2023/IV z dnia 06.10.2023 r. z dnia 4 paZzdziernika 2023 r. w sprawie przyjecia
okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2023 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Witzig TE, Vose JM, Zinzani PL, Reeder CB, Buckstein R, Polikoff JA, Bouabdallah R, Haioun C,
Tilly H, Guo P, Pietronigro D, Ervin-Haynes AL, Czuczman MS. An international phase Il trial of
single-agent lenalidomide for relapsed or refractory aggressive B-cell non-Hodgkin's lym-
phoma. Ann Oncol. 2011 Jul;22(7):1622-1627. doi: 10.1093/annonc/mdqg626. Epub 2011 Jan
12. PMID: 21228334,

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym



89 AESTIMO

Yang 2021 Yang X, Laliberté F, Germain G, Raut M, Duh MS, Sen SS, Lejeune D, Desai K, Armand P. Real-
World Characteristics, Treatment Patterns, Health Care Resource Use, and Costs of Patients
with Diffuse Large B-Cell Lymphoma in the U.S. Oncologist. 2021 May;26(5):e817-e826. doi:
10.1002/0onco0.13721. Epub 2021 Mar 15. PMID: 33616256; PMCID: PMC8100570.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym
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G ) z duzych komaérek B, ktdrzy zostali poddani dwom lub wiecej terapiom uktadowym
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