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W dniu 18 kwietnia 2024 r. analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr OT.423.1.13.2024.8.PZ
dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku
refundacyjnego.

Nazwiska ekspertéw biorgcych udziat w opracowaniu analizy do wiadomosci AOTMIT i ewentualnych
innych zainteresowanych urzedéw dostepne u wykonawcy. Konflikt intereséw ekspertow zewnetrznych
nieznany.

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakoSci
w nastepujgcych obszarach:

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach, jak réwniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentéw wymaga zgody wtasciciela praw majatkowych oraz podania zrédia.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Adgar Plaza 6
ul. Postepu 17A
02-676 Warszawa
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Analiza racjonalizacyjna. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowej lub opornej ostrej biataczki limfoblastycznej.

Streszczenie

R cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego breksukabtagenu
autoleucelu (BREX, preparat Tecartus®) w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowg lub oporng ostrg biataczkg
limfoblastyczng (ALL, ang. acute lymphoblastic leukaemia) wywodzgcg sie z prekursoréow limfocytéw B (B-ALL),

ktorzy spetniajg kryteria wigczenia do proponowanego programu lekowego.

n Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym zrédtem oszczednosci bedzie obnizenie cen lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla

ktérych wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.
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R Whnioski koncowe
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Analiza racjonalizacyjna. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowej lub opornej ostrej biataczki limfoblastycznej.

Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednos$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw ptatnika publicznego
zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych produktu
leczniczego breksukabtagenu autoleucelu (BREX, preparat Tecartus®) w leczeniu dorostych pacjentéw
z nawrotowg lub oporng ostrg biataczkg limfoblastyczng (ALL, ang. acute lymphoblastic leukaemia)
wywodzgcg sie z prekursorow limfocytow B (B-ALL), ktérzy spetniajg kryteria wigczenia do

proponowanego programu lekowego.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg

produktu Tecartus®

Cene zbytu netto preparatu Tecartus® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Cena ta obejmuje
koszt wszelkich dziatann wykonanych od momentu przekazania limfocytoéw T pobranych od pacjenta w
wyniku leukaferezy do momentu dostarczenia limfocytow CAR-T anty-CD19 do podania pacjentowi (w
tym zamrozenie pobranych limfocytéw T, ich genetyczng modyfikacje i namnazanie zywotnych

limfocytow CAR-T anty CD19, a takze transport limfocytow T i limfocytow CAR-T anty CD19). Ponizej

(Tabela 1) przedstawiono charakterystyke cenowg preparatu Tecartus®,

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowang cene preparatu Tecartus® uwzgledniong w analizie
(Tabela 1).

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 5



Analiza racjonalizacyjna. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowej lub opornej ostrej biataczki limfoblastycznej.

Tabela 1.
Cena produktu Tecartus®

1 worek po
68 ml, 0,4 x

Tecartus® 10-2x [ N BN S
108
komorek

Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé

zastosowania w rzeczywistosci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujaca
cene efektywna produktu Tecartus®. Stad w ramach analizy racjonalizacyjnej odniesiono sie jedynie do
inkrementalnych wydatkéw ptatnika prognozowanych w analizie z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka. £ gczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego
zwigzane z finansowaniem produktu Tecartus® zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).

;ZZ:E ?ﬁkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS [3]
Kategoria | rok Il rok
Koszty lekow i koszty podania lekow [ [ ]
-w tym BREX [ I
Koszty monitorowania [ ] [ ]
Koszty kolejnej linii leczenia I [
Koszty Allo-SCT I ]
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych [ ] [ ]
Koszty opieki terminalnej I [ ]
Wydatki catkowite [ ] [ ]

Oszczednosci pfatnika pozwalajace na
pokrycie wydatkow Zwigzanych
z refundacjg preparatu Tecartus®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjna przedktadanag w przypadku gdy
analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkow

publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
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dotyczace refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci

odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet” [4].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

$rodki publiczne.

Propozycjg wprowadzenia rozwigzan generujacych oszczednosci jest obnizenie realnych cen
wybranych lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym o 10% przy wydawaniu kolejnych decyzji
administracyjnych. W analizie uwzgledniono wybrane leki finansowane na aktualnie obowigzujagcym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia obowigazujgcym od wrzesnia 2023 roku [5], ktérym z koncem grudnia
2023 roku wygasa decyzja refundacyjna. Oszczednosci NFZ wynikajace z obnizenia ceny realnej
oszacowano jako 10% kwoty refundacji NFZ z ostatnich 12 miesiecy, dla ktérych dostepne sg dane
sprzedazowe DGL, tj. od sierpnia 2022 do lipca 2023 roku. Dane sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu
IKAR Pro [6].

Uwzgledniony w analizie produkt leczniczy wraz z oszacowanymi oszczednos$ciami znajdujg sie
w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia. Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych
obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).

Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyzji

NETRE Data konca Oszacowane oszczednosci
Substancja leku Kod EAN obowigzywania
decyzji I rok Il rok
Omalizumab Xolair 5909990708406 2023-12-31 I e
Tocilizumab RoActemra 5902768001075 2023-12-31 ] [ ]
Vedolizumab Entyvio 5909991138202 2023-12-31 ] [ ]
Razem I

Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym

analizy w zaktadce Obliczenia. Ponizej przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen.

Podsumowanie
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Tabela 4.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria I rok Il rok

taczne wyniki inkrementalne

Oszczednosci z obnizenia cen przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem proponowanych oszczednosci

Whnioski
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