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Projekt zakończono: 27 października 2023 

W dniu 18 kwietnia 2024 r. analiza została uzupełniona zgodnie z pismem nr OT.423.1.13.2024.8.PZ 
dotyczącym minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy dołączone do wniosku 
refundacyjnego. 

 

    

 

          
 

 

Nazwiska ekspertów biorących udział w opracowaniu analizy do wiadomości AOTMiT i ewentualnych 
innych zainteresowanych urzędów dostępne u wykonawcy. Konflikt interesów ekspertów zewnętrznych 
nieznany. 

 

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analizę poddano wewnętrznej kontroli jakości 
w następujących obszarach: 

 

     

     

    

 

 

Powielanie tego dokumentu w całości, w częściach, jak również wykorzystywanie całości tekstu lub jego 
fragmentów wymaga zgody właściciela praw majątkowych oraz podania źródła. 

 

 

Analiza została sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie: 

Gilead Sciences Poland Sp. z o.o. 

Adgar Plaza 6 
ul. Postępu 17A 
02-676 Warszawa 
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 Streszczenie  

 Cel 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków płatnika publicznego związanych 

z podjęciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu leczniczego breksukabtagenu 

autoleucelu (BREX, preparat Tecartus®) w leczeniu dorosłych pacjentów z nawrotową lub oporną ostrą białaczką 

limfoblastyczną (ALL, ang. acute lymphoblastic leukaemia) wywodzącą się z prekursorów limfocytów B (B-ALL), 

którzy spełniają kryteria włączenia do proponowanego programu lekowego. 

 Proponowane źródła oszczędności płatnika publicznego 

Proponowanym źródłem oszczędności będzie obniżenie cen leków refundowanych w lecznictwie zamkniętym, dla 

których wydane zostaną kolejne decyzje administracyjne. 

 Wyniki 

          

                     

              

             

                 

 Wnioski końcowe 
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1. Cel analizy 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków płatnika publicznego 

związanych z podjęciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu 

leczniczego breksukabtagenu autoleucelu (BREX, preparat Tecartus®) w leczeniu dorosłych pacjentów 

z nawrotową lub oporną ostrą białaczką limfoblastyczną (ALL, ang. acute lymphoblastic leukaemia) 

wywodzącą się z prekursorów limfocytów B (B-ALL), którzy spełniają kryteria włączenia do 

proponowanego programu lekowego. 

2. Wydatki płatnika związane z refundacją 

produktu Tecartus® 

Cenę zbytu netto preparatu Tecartus® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Cena ta obejmuje 

koszt wszelkich działań wykonanych od momentu przekazania limfocytów T pobranych od pacjenta w 

wyniku leukaferezy do momentu dostarczenia limfocytów CAR-T anty-CD19 do podania pacjentowi (w 

tym zamrożenie pobranych limfocytów T, ich genetyczną modyfikację i namnażanie żywotnych 

limfocytów CAR-T anty CD19, a także transport limfocytów T i limfocytów CAR-T anty CD19). Poniżej 

(Tabela 1) przedstawiono charakterystykę cenową preparatu Tecartus®,   

                

              

        

           

              

               

           

              

W poniższej tabeli przedstawiono wnioskowaną cenę preparatu Tecartus® uwzględnioną w analizie 

(Tabela 1). 
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