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Indeks skrótów 

AE Działania niepożądane 
(Adverse Events) 

AIC 
Współczynnik dobroci dopasowania 
(Akaike Information Criterion) 

allo-SCT Przeszczepienie allogenicznych macierzystych komórek krwiotwórczych 
(Allogeneic Hematopoietic Stem Cell Transplantation) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ASCT Przeszczepienie autologicznych macierzystych komórek krwiotwórczych 
(Autologous Hematopoietic Stem Cell Transplantation) 

AXI-CEL Aksykabtagen autoleucel 
(Axicabtagene ciloleucel) 

BIC 
Współczynnik dobroci dopasowania 
(Bayesian Information Criteria) 

BR Skojarzenie bendamustyny i rytuksymabu 

CADTH Kanadyjska agencja oceny technologii medycznych 
(The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) 

CAR-T Limfocyty T z chimerowym receptorem antygenowym 
(Chimeric Antigen Receptor T-cell Therapy) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CRS Zespół uwalniania cytokin  
(Cytokine Release Syndrome) 

CUA Analiza kosztów-użyteczności 
(Cost-Utility Analysis) 

DLBCL Chłoniak rozlany z dużych komórek B 
(Diffuse Large B-Cell Lymphoma) 

EFS Przeżycie wolne od zdarzenia  
(Event-Free Survival) 

EQ-5D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(EuroQol 5D) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 
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HGBL Chłoniak o wysokim stopniu złośliwości z komórek B 
(High Grade B-cell Lymphoma) 

HR Hazard względny 
(Hazard Ratio) 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

ICER Inkrementalny współczynnik kosztów-efektywności 
(Incremental Cost-Effectiveness Ratio) 

ICUR Inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności 
(Incremental Cost-Utility Ratio) 

LEN Lenalidomid  

MCM Model ekstrapolacji krzywych z uwzględnieniem frakcji pacjentów wyleczonych 
(Mixture Cure Model) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NICE Brytyjska agencja oceny technologii medycznych 
(National Institute for Health and Care Excellence) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OS Przeżycie całkowite 
(Overall Survival) 

PD Progresja choroby  
(Progressive Disease) 

PFS Przeżycie wolne od progresji  
(Progression-Free Survival) 

PL Program Lekowy 

POLA Polatuzumab wedotyny 

QALY Lata życia skorygowane jakością 
(Quality-Adjusted Life Years) 

RR Ryzyko względne 
(Relative Risk) 

    
   

SMR Standaryzowany współczynnik śmiertelności  
(Standarized Morality Ratio) 
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ST Terapia standardowa 
(Standard Therapy) 

TAF Tafasytamab  

TOC Tocilizumab  

TTNT Czas do rozpoczęcia kolejnej linii leczenia  
(Time To Next Treatment) 
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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności produktu leczniczego Yescarta® (aksykabtagen cyloleucel, 

AXI-CEL) w porównaniu z alternatywnymi sposobami postępowania w terapii w terapii dorosłych pacjentów z 

chłoniakiem rozlanym z dużych komórek B (DLBCL; ang. diffuse large B-cell lymphoma) oraz pacjentów z 

chłoniakiem z komórek B o dużym stopniu złośliwości (HGBL, ang. high-grade B-cell lymphoma):  

 u których wystąpiła oporność lub nawrót choroby w ciągu 12 miesięcy od zakończenia chemoimmunoterapii 

pierwszego rzutu,  

 oraz którzy kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek macierzystych (ASCT; 

ang. autologous stem cell transplantation)  

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

 Metodyka 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizą problemu decyzyjnego [1] i analizą kliniczną [2]. W 

ramach tych analiz został określony problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono skuteczność i 

bezpieczeństwo porównywanych interwencji. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z chłoniakiem rozlanym z dużych komórek B (DLBCL) oraz 

pacjenci z chłoniakiem z komórek B o dużym stopniu złośliwości (HGBL): 

 u których wystąpiła oporność lub nawrót choroby w ciągu 12 miesięcy od zakończenia chemoimmunoterapii 

pierwszego rzutu, 

 oraz którzy kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek macierzystych (ASCT)  

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

Rozważanym komparatorem dla terapii AXI-CEL jest terapia standardowa (ST, ang. standard therapy). 

Ze względu na wykazaną w ramach analizy klinicznej wyższą skuteczność interwencji ocenianej w porównaniu z 

ST analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności.  

Koszty oraz efekty zdrowotne zostały wyznaczone z wykorzystaniem techniki partitioned survival. Model 

umożliwia śledzenie rozwoju choroby w maksymalnie 50-letnim horyzoncie czasowym (utożsamionym z 

horyzontem dożywotnim), przy uwzględnieniu cykli miesięcznych. W ramach dostosowania modelu do warunków 

polskich dokonano modyfikacji założeń i ustawień analizy (wybór komparatorów zgodny z polską praktyką 

kliniczną, ustawienia dla stóp dyskontowych, progu opłacalności), wprowadzenia polskich danych kosztowych 

oraz o zużyciu zasobów, a także uzupełnienia arkuszy wynikowych (m.in. ceny progowe). Dane dotyczące 

efektywności AXI-CEL oraz ST określono w oparciu o wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej, w której 

efektywność względną analizowanych interwencji określono w oparciu o wyniki randomizowanego badania 

ZUMA-7. W zakresie efektów zdrowotnych uwzględniono dane dotyczące przeżycia całkowitego (OS, ang. overall 
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survival), przeżycia wolnego od zdarzenia (EFS, ang. event-free survival), czasu do rozpoczęcia kolejnej linii 

leczenia (TTNT, ang. time to next treatment) oraz częstości występowania zdarzeń niepożądanych.  

Cenę preparatu Yescarta® uzyskano od Zamawiającego.     

          W analizie uwzględniono wyłącznie 

bezpośrednie koszty medyczne obejmujące: koszty produktu Yescarta®, koszty pobrania limfocytów T, koszt 

kwalifikacji do PL oraz koszty podania produktu Yescarta®, koszty chemioterapii limfodeplecyjnej oraz 

pomostowej, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, koszty leków ST, koszty podania leków, koszty ASCT, 

koszty monitorowania pacjenta, koszty kolejnej linii, oraz koszty opieki terminalnej.  

Analizę ekonomiczną przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) 

oraz płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki.  

Zakres prezentowanych rezultatów obejmuje: oczekiwane dalsze przeżycie skorygowane jakością (QALY), 

oczekiwane dalsze przeżycie (LY), koszty leczenia pacjenta (z podziałem na kategorie), inkrementalne 

współczynniki kosztów-użyteczności i efektywności (ICUR, ICER). W analizie przedstawiono również ceny 

progowe dla AXI-CEL względem rozważanych współczynników.  

Wyniki ekonomiczne dyskontowano stopą 5%, a wyniki kliniczne stopą 3,5%. Próg opłacalności przyjęto na 

poziomie 190 380 zł, zgodnie z obowiązującymi wymaganiami w tym zakresie. Oceny niepewności uzyskiwanych 

wyników dokonano za pomocą probabilistycznej analizy wrażliwości oraz jednokierunkowych analiz wrażliwości. 

 Wyniki 
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 Wnioski końcowe 

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazują, że przy zaproponowanych przez Producenta warunkach finansowania 

produktu Yescarta w analizowanej populacji pacjentów (czyli dorosłych z DLBCL/HGBL, którzy kwalifikują się do 

ASCT i u których konieczne jest przeprowadzenie drugiej linii leczenia po wystąpieniu szybkiego nawrotu 

choroby) stanowi nie tylko opcję wysoce skuteczną,        

       .      
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1. Wprowadzenie 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności produktu leczniczego Yescarta® (aksykabtagen 

cyloleucel, AXI-CEL) w porównaniu z alternatywnymi sposobami postępowania w terapii dorosłych 

pacjentów z chłoniakiem rozlanym z dużych komórek B (DLBCL; ang. diffuse large B-cell lymphoma) 

oraz pacjentów z chłoniakiem z komórek B o dużym stopniu złośliwości (HGBL, ang. high-grade B-cell 

lymphoma):  

 u których wystąpiła oporność lub nawrót choroby w ciągu 12 miesięcy od zakończenia 

chemoimmunoterapii pierwszego rzutu,  

 oraz którzy kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek 

macierzystych (ASCT; ang. autologous stem cell transplantation)  

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.  

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, 

wyniki / punkty końcowe): 

POPULACJA 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z chłoniakiem rozlanym z dużych komórek B 

(DLBCL) oraz pacjenci z chłoniakiem z komórek B o dużym stopniu złośliwości (HGBL): 

 u których wystąpiła oporność lub nawrót choroby w ciągu 12 miesięcy od zakończenia 

chemoimmunoterapii pierwszego rzutu, 

 oraz którzy kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek 

macierzystych (ASCT)  

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

INTERWENCJA 

Aksykabtagen cyloleucel (AXI-CEL) stosowany w ramach proponowanego programu lekowego. 

KOMPARATORY 

Terapia standardowa (ST, ang. standard therapy). 
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PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia (LY), 

 lata życia skorygowane jakością (QALY), 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-użyteczności (ICUR), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-efektywności (ICER/LY), 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto względem współczynnika ICUR, 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto względem współczynnika ICER. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Uzasadnienie metodyki analizy 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono na podstawie wyników badań włączonych do analizy klinicznej 

[2], w której dokonano systematycznego przeglądu badań klinicznych dotyczących skuteczności i 

bezpieczeństwa ocenianej interwencji. 

W ramach analizy klinicznej [2] odnaleziono jedno badanie randomizowane III fazy (ZUMA-7) 

umożliwiające bezpośrednie porównanie skuteczności i bezpieczeństwa AXI-CEL z terapią 

standardową (ST) w leczeniu dorosłych pacjentów z DLBCL lub HGBL z opornością lub nawrotem po 

stosowanej w 1. linii leczenia chemoimmunoterapii.  

Analiza uwzględniająca dane z najdłuższej dostępnej, ponad 47-miesięcznej mediany okresu 

obserwacji badania ZUMA-7 wykazała, że leczenie AXI-CEL w porównaniu z ST wiąże się z istotnym 

statystycznie: 

 wydłużeniem przeżycia całkowitego pacjentów, wiążąc się z 27-procentową redukcją ryzyka 

zgonu [HR = 0,73 [0,54; 0,98], 

 wydłużeniem czasu wolnego od zdarzeń, wiążąc się z 58-procentowym zmniejszeniem ryzyka 

wystąpienia zdarzenia takiego jak progresja choroby, rozpoczęcie kolejnej linii leczenia, zgon z 

jakiejkolwiek przyczyny lub wystąpienie maksymalnej odpowiedzi na leczenie w postaci 

stabilizacji choroby w 150. dniu po randomizacji (HR = 0,42 [0,33; 0,55]), 

 wydłużeniem czasu wolnego od progresji choroby, wiążąc się z 49-procentową redukcją ryzyka 

wystąpienia progresji choroby w ocenie badacza (HR = 0,51 [0,38; 0,67]), 

 zwiększeniem prawdopodobieństwa uzyskania ogólnej odpowiedzi na leczenie w ocenie 

badacza (RR = 1,85 [1,55; 2,21], NNT = 3 [3; 4]), całkowitej odpowiedzi na leczenie (RR = 1,79 

[1,42; 2,27]; NNT = 4 [3; 6]) i częściowej odpowiedzi na leczenia (RR = 1,99 [1,21; 3,26], 

NNT = 10 [6; 30]) [2]. 
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Ponadto uzyskiwane odpowiedzi na leczenie miały charakter długotrwały – mediana czasu ich trwania 

wynosiła 41,7 mies. w porównaniu z 7,8 mies. w grupie ST [2]. 

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) [3] analiza 

ekonomiczna standardowo powinna składać się z analizy użyteczności kosztów lub analizy 

efektywności kosztów. Inna metodyka przeprowadzenia analizy dopuszczalna jest: 

 w przypadku stwierdzenia w ramach analizy efektywności klinicznej równorzędności klinicznej 

porównywanych technologii medycznych lub gdy różnice między nimi nie są istotne klinicznie – 

należy wówczas przeprowadzić analizę minimalizacji kosztów,  

 w przypadku braku możliwości opracowania analizy użyteczności koszów, efektywności 

kosztów lub minimalizacji kosztów – dopuszcza się wówczas przeprowadzenie jedynie analizy 

konsekwencji kosztów. 

W świetle powyższych spostrzeżeń, tj. potwierdzonej wyższej skuteczności AXI-CEL w porównaniu 

z ST, żaden z wymienionych przypadków uzasadniających zastosowanie metodyki innej niż analiza 

kosztów-użyteczności nie ma miejsca. W związku z tym analizę ekonomiczną przeprowadzono w 

formie analizy kosztów-użyteczności (CUA, ang. cost-utility analysis). W celu spełnienia wytycznych 

oceny technologii medycznych przedstawiono również wyniki analizy kosztów-efektywności względem 

zyskanych lat życia. 

Według rozporządzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [4] analiza 

kosztów-użyteczności ma zastosowanie w przypadku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy 

technologią wnioskowaną a technologią opcjonalną. Wybrana metodyka analizy opłacalności jest 

zatem zgodna z ww. rozporządzeniem. 

W ramach opracowanej analizy klinicznej zidentyfikowano badanie randomizowane ZUMA-7 

porównujące bezpośrednio AXI-CEL i ST oraz dowodzące wyższości interwencji ocenianej nad 

technologiami alternatywnymi. W konsekwencji nie zachodzą okoliczności art. 13 ustawy z dnia 

12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych [5] i dlatego w opracowanej analizie ekonomicznej 

odstąpiono od wyznaczania współczynników kosztów-użyteczności i kosztów-efektywności oraz cen 

progowych skalkulowanych w taki sposób, aby koszty terapii i wskazane współczynniki wyznaczone 

dla AXI-CEL nie były wyższe niż dla ST. 
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2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. Koszty oraz efekty 

zdrowotne dla porównywanych schematów zostały wyznaczone w oparciu o model dostosowany na 

potrzeby niniejszej analizy do warunków polskich, który umożliwia przeprowadzenie symulacji rozwoju 

choroby w dożywotnim horyzoncie czasowym. 

Zasadniczym elementem analizy kosztów-użyteczności jest uwzględnienie informacji o tym, jak 

przebieg choroby wpływa na jakość i jednocześnie długość życia pacjentów. Im gorsza jest jakość 

życia pacjenta w określonym stanie zdrowia, tym niższą wagę (użyteczność) przypisuje się danemu 

stanowi. Użyteczność stanu zdrowia zawiera się najczęściej w przedziale [0,1], gdzie 1 oznacza 

użyteczność stanu pełnego zdrowia, natomiast 0 oznacza użyteczność przypisywaną zgonowi. 

Dopuszcza się także użyteczności ujemne, które opisują stany gorsze niż śmierć. 

Znając ścieżkę życia pacjenta w modelu, możliwe jest wyznaczenie przeżycia skorygowanego o 

jakość (QALY). Zestawienie wyników kosztowych oraz QALY dla porównywanych interwencji pozwala 

wyznaczyć inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR, ang. incremental cost-utility 

ratio), będący podstawą do wnioskowania o opłacalności analizowanej interwencji. 

KL

KL
KvsL

QALYQALY

kosztkoszt
ICUR




 , 

gdzie � oznacza wyniki uzyskane dla ramienia interwencji ocenianej, zaś � dla ramienia komparatora. 

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje wyższą liczbę QALY oraz jest droższa względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość niższą od progu opłacalności. Im niższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym mniej 

będzie kosztować uzyskanie dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego przy zastosowaniu ocenianego 

leku zamiast komparatora.  

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje niższą liczbę QALY oraz jest tańsza względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość wyższą od progu opłacalności. Im wyższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym więcej 

oszczędności będzie generować utrata jednostki efektu zdrowotnego. 
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Ponadto interwencja oceniana będzie dominować (będzie zdominowana) nad komparatorem, jeżeli jej 

stosowanie wiązać się będzie z niższymi (wyższymi) kosztami i większymi (mniejszymi) efektami 

zdrowotnymi – w takim przypadku nie wyznacza się ICUR. 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia [4], cena progowa w analizie kosztów-użyteczności 

opartej na wynikach ICUR określona jest jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy 

której wartość współczynnika ICUR dla porównywanych schematów terapeutycznych jest równa 

progowi opłacalności (patrz rozdz. 2.12). 

Wyniki analizy kosztów-efektywności opartej na wynikach w zakresie zyskanych lat życia (LY) 

opracowano w sposób analogiczny jak opisany powyżej dla analizy kosztów-użyteczności, zastępując 

odpowiednio wyniki zdrowotne uzyskane w zakresie QALY wynikami uzyskanymi w zakresie LY.  

2.2. Struktura modelu 

Modelowanie kosztów i efektów zdrowotnych związanych z leczeniem pacjentów z populacji 

docelowej za pomocą AXI-CEL i ST oparto na dostarczonym przez Zamawiającego modelu 

ekonomicznym [6], który dostosowano do warunków polskich poprzez implementację odpowiednich 

danych i dostosowanie zakresu uwzględnionych obliczeń. Wszelkie zmiany wprowadzone w modelu 

spowodowane były potrzebą dostosowania obliczeń do warunków polskich. 

Globalny model ekonomiczny został zbudowany w formie trójstanowego modelu typu czasu 

podzielonego (ang. partitioned survival model). Uwzględnione trzy stany zdrowia to: przeżycie bez 

zdarzenia (zdefiniowane jako czas od randomizacji do progresji choroby, rozpoczęcia nowej terapii 

chłoniaka lub zgonu), przeżycie po zdarzeniu i zgon. Przejścia do każdego z tych trzech stanów 

następują w przypadku progresji choroby lub rozpoczęcia kolejnej linii terapii (określone przez krzywe 

EFS (ang. event-free survival) i TTNT(ang. time to next treatment)) lub zgonu (krzywa OS, ang. overall 

survival). Część kohorty doświadczająca zdarzenia EFS, które nie jest zgonem, ma uchwycony status 

po zdarzeniu w odniesieniu do stosowania terapii kolejnej linii określony przez krzywą TTNT. Na 

schemacie poniżej (Rysunek 1) przedstawiono strukturę koncepcyjną modelu. 
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Rysunek 1.   
Schemat modelu 

 
 

Na schemacie powyżej po prawej stronie przedstawiono metodę implementacji modelu czasu 

podzielonego, szacując zajęcie przez pacjenta danego stanu zdrowia poprzez dezagregację 

sekwencyjnych krzywych zdarzeń. Po lewej stronie przedstawiono natomiast podstawowe przejścia w 

modelu. W zależności od dostępności danych, stan po zdarzeniu może być zdezagregowany przy 

użyciu krzywej czasu do rozpoczęcia następnej linii leczenia (TTNT), aby oszacować opóźnienia w 

rozpoczęciu terapii kolejnej linii w odniesieniu do czasu wystąpienia progresji choroby. W ramach 

poszczególnych stanów zdrowia uwzględniono ponadto status stosowania leczenia lub jego braku [6]. 

Wybór uwzględnienia w strukturze modelu EFS zamiast przeżycia wolnego od progresji (PFS, ang. 

progression-free survival) wynikał z dwóch czynników. Po pierwsze, EFS jest pierwszorzędowym 

punktem końcowym badania klinicznego ZUMA-7. Po drugie, ze względu na ciężki charakter choroby, 

powszechną praktyką jest rozpoczynanie kolejnej linii terapii już u pacjentów, dla których najlepszą 

odpowiedzią na zastosowane leczenie jest stabilizacja choroby (SD, ang. stable disease). Ponadto 

zgodnie z opinią klinicystów uzyskaną w trakcie konstruowania oryginalnego modelu, w rozważanym 

przypadku jakość życia pacjentów z SD może być równie niska, jak dla pacjentów z progresją choroby 

(PD, ang. progressive disease), ponieważ zarówno pacjenci z SD, jak i z PD, rozpoczynają kolejną 

linię leczenia z podobnymi wyzwaniami, oczekiwaniami i skutkami zdrowotnymi [6]. 

2.3. Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z chłoniakiem rozlanym z dużych komórek B 

(DLBCL) oraz pacjenci z chłoniakiem z komórek B o dużym stopniu złośliwości (HGBL): 

 u których wystąpiła oporność lub nawrót choroby w ciągu 12 miesięcy od zakończenia 

chemoimmunoterapii pierwszego rzutu, 

 oraz którzy kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek 

macierzystych (ASCT)  
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 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

2.4. Porównywane interwencje 

W analizie uwzględniono porównanie interwencji badanej (produkt leczniczy Yescarta®, aksykabtagen 

cyloleucel) stosowanej w ramach PL z terapią standardową (ST, ang. standard therapy; w pliku 

obliczeniowym analizy ST przez autorów pliku zostało oznaczone jako SoC, ang. standard of care). 

Terapia standardowa obejmuje – chemoimmunoterapię oraz ASCT, przy czym chemoimmunoterapię 

stanowiły poniższe schematy: 

 schemat złożony z rytuksymabu, deksametazonu oraz cisplatyny (R-DHAP), 

 schemat złożony z rytuksymabu, metyloprednizolonu, cisplatyny i cytarabina (R-ESHAP), 

 schemat złożony z rytuksymabu, gemcytabiny, deksametazonu i cisplatyny lub karboplatyny 

(R-GDP), 

 schemat złożony z rytuksymabu, ifosfamidu, karboplatyny i etopozydu (R-ICE). 

2.5. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [4], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki. 

Ze względu na zakładany sposób finansowania ocenianej interwencji (program lekowy), aktualny 

sposób finansowania interwencji opcjonalnych (katalog chemioterapii) oraz pozostałych 

uwzględnionych w analizie kategorii kosztowych, nie dochodzi do współpłacenia za leki przez płatnika 

publicznego i pacjentów. Jedynie deksametazon w formie doustnej refundowany jest w ramach 

wykazu otwartego (patrz rozdz. 3.6), jednakże wartość odpłatności pacjenta dla tego leku w 

porównaniu z całościowymi kosztami wykorzystanymi w analizie jest znikoma i nie została 

uwzględniona w analizie. Założenie takie nie ma istotnego wpływu na wyniki analizy. Z tego względu 

przyjęto, że przedstawione wyniki z perspektywy płatnika publicznego są tożsame z wynikami z 

perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów. 

2.6. Horyzont czasowy analizy 

Analizę przeprowadzono w 50-letnim horyzoncie czasowym, który w przypadku pacjentów z populacji 

docelowej odpowiada horyzontowi dożywotniemu (po 50 latach zgon wystąpił u 100% populacji 
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pacjentów). Założony horyzont czasowy jest zatem zgodny z charakterem analizowanej jednostki 

chorobowej i pozwoli na ujęcie wszystkich różnic w efektach zdrowotnych i kosztach wynikających 

z zastosowania uwzględnionych technologii.  

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMiT [3], w przypadku technologii, których 

wyniki i koszty ujawniają się w ciągu całego życia chorego, okres objęty analizą powinien zamykać się 

w momencie zgonu pacjenta. Dlatego też założenie o dożywotnim horyzoncie czasowym niniejszej 

analizy jest zgodne z wytycznymi AOTMiT. 

Ze względu na fakt, iż modelowanie efektów zdrowotnych i kosztów w modelu dożywotnim związane 

jest z koniecznością ekstrapolacji wyników na długi okres, zgodnie z oczekiwaniami AOTMiT w tym 

zakresie, w ramach analizy wrażliwości przeprowadzono dodatkowe obliczenia przy uwzględnieniu 

krótszego horyzontu czasowego – 10 lat (scenariusz H). Jednocześnie należy podkreślić, że 

w przypadku jednostek chorobowych, w których przebieg leczenia ma wpływ na długość przeżycia 

pacjentów, jedynym uzasadnionym horyzontem czasowym jest horyzont dożywotni.  

2.7. Efekty zdrowotne 

W modelu uwzględniono następujące efekty zdrowotne: 

 przeżycie wolne od zdarzenia (EFS, ang. event-free survival), 

 przeżycie całkowite (OS, ang. overall survival), 

 czas do rozpoczęcia kolejnej linii leczenia (TTNT, ang. time to next treatment),  

 występowanie zdarzeń niepożądanych. 

Szczegółowy opis parametrów efektywności uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziałach 

3.2 i 3.3. 

W wyniku przeprowadzonych symulacji uwzględnione efekty zdrowotne mają przełożenie na 

prezentowane w wynikach modelu: 

 koszty leczenia,  

 oczekiwane przeżycie (LY), 

 oczekiwane przeżycie skorygowane o jakość (QALY). 

Użyteczności stanów zdrowia uwzględnionych w modelu określono na podstawie danych z badania 

klinicznego ZUMA-7 oraz ZUMA-1 (rozdz.3.4).  

2.8. Koszty 

W analizie uwzględniono wyłącznie bezpośrednie koszty medyczne. W ramach analizy podstawowej 

uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 
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 koszty terapii AXI-CEL: 

o koszt produktu Yescarta, 

o koszty pobrania limfocytów T,  

o koszt kwalifikacji do PL oraz koszty podania produktu Yescarta®, 

o koszty chemioterapii limfodeplecyjnej i pomostowej przed podaniem produktu Yescarta®,  

 koszty terapii standardowej: 

o koszty chemoimmunoterapii, 

o koszty podania, 

o koszty związane z ASCT, 

 koszty kolejnych linii leczenia, 

 koszty monitorowania leczenia, 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

 koszty opieki terminalnej. 

Szczegółowy opis kosztów uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziale 3.6. 

    

          

              

               

           

              

 

2.10. Dyskontowanie 

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej przekracza 1 rok, w związku z czym uwzględniono 

dyskontowanie efektów zdrowotnych i kosztów. 

W scenariuszu głównym analizy ekonomicznej przyjęto, że roczne stopy dyskontowe wynoszą 5% dla 

kosztów i 3,5% dla efektów zdrowotnych, zgodnie z wytycznymi AOTMiT oraz rozporządzeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [3, 4]. 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości przetestowano scenariusz, w którym stopy 

dyskontowe określono na poziomie 0% dla kosztów i efektów zdrowotnych (scenariusz D). 
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2.11. Korekta połowy cyklu 

Korekta połowy cyklu w modelu polega na przyjęciu założenia, że przejście pacjentów pomiędzy 

stanami modelu odbywa się w połowie cyklu – bez tej modyfikacji obliczenia prowadzone są tak, jakby 

pacjenci przechodzili na początku lub na końcu cyklu. Zastosowanie tej korekty ma znaczenie 

szczególnie w przypadku modeli z długimi cyklami, gdyż wtedy mogą wystąpić największe różnice 

pomiędzy obliczeniami dla początku/końca cyklu. 

W modelu wykorzystanym w niniejszej analizie długość cyklu wynosi 1 miesiąc, a zatem jest 

względnie długi, wobec czego w modelu uwzględniono korektę połowy cyklu.  

2.12. Próg opłacalności 

Próg opłacalności to maksymalny akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego (lub 

minimalny akceptowalny koszt utraty jednostki efektu zdrowotnego w sytuacji, gdy stosowanie 

interwencji wiąże się z uzyskaniem gorszych efektów zdrowotnych przy jednocześnie niższych 

kosztach). Zależy od jednostki efektu zdrowotnego oraz skłonności płatnika do płacenia za dodatkowy 

efekt zdrowotny. Zgodnie art.12 pkt 13 oraz art. 119 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o 

refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość 

ustala się jako trzykrotność Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 

6 ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu 

krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817). 

Wysokość progu opłacalności obowiązująca na dzień zakończenia analizy wynosi 190 380 zł [7]. 

Dodatkowo przedstawiono zależność prawdopodobieństwa opłacalności ocenianej technologii od 

wysokości progu opłacalności, dla progów z zakresu od 0 zł do 500 000 zł.. 

2.13. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i niepewności 

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym w ramach analizy przeprowadzono 

probabilistyczną analizę wrażliwości oraz jednokierunkowe analizy wrażliwości dla parametrów, 

których oszacowanie obarczone było największą niepewnością. 

Probabilistyczna analiza wrażliwości 

W ramach probabilistycznej analizy wrażliwości (PSA) przypisano parametrom modelu odpowiednie 

rozkłady prawdopodobieństwa, a następnie przeprowadzono wielokrotne symulacje dla zestawów 
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parametrów, każdorazowo losowanych z zadanych rozkładów prawdopodobieństwa. Uzyskane wyniki 

pozwalają na wyznaczenie przedziałów ufności dla wyników klinicznych i ekonomicznych, a także na 

wyznaczenie krzywych akceptowalności (CEAC) w przypadku analiz kosztów-użyteczności lub 

kosztów-efektywności. 

W probabilistycznej analizie wrażliwości wykonywano po 1000 symulacji. W ramach każdej symulacji 

obliczono koszty, QALY, LY, inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR) oraz 

inkrementalny współczynnik kosztów efektywności (ICER). Wyniki przeprowadzonych symulacji 

(różnica w kosztach, różnica w QALY/LY) umieszczono na płaszczyźnie opłacalności. Każdy punkt 

zaznaczony na wykresie odpowiada jednej symulacji. Na osi poziomej zaznaczono różnicę 

w uzyskanych efektach zdrowotnych (QALY/LY), a na osi pionowej różnicę w kosztach pomiędzy 

porównywanymi terapiami. Dodatkowo na wykresie zaznaczono wynik analizy deterministycznej 

(trójkąt) oraz prostą obrazującą próg opłacalności (190 380 zł za dodatkowy rok życia w pełnym 

zdrowiu). 

Dla poszczególnych parametrów uwzględnionych w modelu przyjęto następujące rozkłady 

prawdopodobieństwa (wartość średnią w rozkładach przyjęto na poziomie wartości z analizy 

deterministycznej, wariancję wyznaczono na podstawie danych z odnalezionych badań): 

 dla odsetków (np. odsetek kobiet, odsetków określających częstość stosowania 

poszczególnych terapii w kolejnych liniach leczenia), prawdopodobieństw wystąpienia 

poszczególnych zdarzeń niepożądanych oraz użyteczności przyjęto rozkład beta na odcinku 

[0; 1]; rozkład beta pozwala na określenie niepewności dla zmiennych przyjmujących wartości w 

ograniczonym przedziale; wymienione zmienne przyjmują wartości od 0 do 1; 

 dla masy ciała, powierzchni ciała, średniej liczby cykli dla poszczególnych schematów ST i 

średniego kosztu monitorowania po progresji przyjęto rozkład gamma; zmienne modelowane 

przy użyciu tego rozkładu mogą przyjąć wartości od 0 do nieskończoności, rozkład jest ponadto 

skośny, co uwzględnia sytuacje, w których zdarzają się pojedynczy pacjenci generujący bardzo 

wysokie wartości;  

 dla współczynnika SMR przyjęto rozkład log-normalny; przy obliczaniu przedziałów ufności dla 

tych parametrów w badaniach klinicznych korzysta się z transformacji logarytmicznej, wobec 

czego analogiczne założenie przyjmuje się do modelowania niepewności w analizach 

ekonomicznych, tj. że logarytm naturalny z wymienionych parametrów ma rozkład normalny; 

 dla parametrów krzywych EFS, TTNT oraz OS zastosowano wielowymiarowy rozkład normalny, 

uwzględniający korelację między parametrami krzywych; przyjęcie takiego rozkładu zmniejsza 

ryzyko zbytniego zniekształcenia krzywej i uzyskania wyników mało prawdopodobnych [8]. 

Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Niezależnie od probabilistycznej analizy wrażliwości przetestowano zmienność wyników modelu 

w zależności od zmiany wartości parametrów, których oszacowanie obarczone było największą 

niepewnością lub które nie zostały uwzględnione w probabilistycznej analizie wrażliwości. 
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W jednokierunkowej analizie wrażliwości zbadano wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 stóp dyskontowych, 

 horyzontu czasowego analizy, 

 rozkładu krzywej określającej przeżycie całkowite u pacjentów w ramieniu AXI-CEL, 

 eliminacji potencjalnego efektu ponownego podania AXI-CEL, 

 rozkładu krzywej określającej przeżycie całkowite u pacjentów w ramieniu ST, 

 rozkładu krzywej określającej przeżycie wolnego od zdarzenia u pacjentów w ramieniu AXI-

CEL, 

 rozkładu krzywej określającej przeżycie wolnego od zdarzenia u pacjentów w ramieniu ST, 

 rozkładu krzywej określającej czas do rozpoczęcia kolejnej linii leczenia w ramieniu AXI-CEL, 

 rozkładu krzywej określającej czas do rozpoczęcia kolejnej linii leczenia w ramieniu ST, 

 śmiertelności ogólnej, 

 wartości standaryzowanego współczynnika śmiertelności, 

 użyteczności stanów zdrowia, 

 udziałów poszczególnych terapii stosowanych w ramach ST, odsetka pacjentów z populacji 

leczonych z intencją ASCT, u których finalnie będzie wykonywane ASCT oraz rozkładu terapii w 

kolejnych liniach leczenia, 

 kosztu podania AXI-CEL, 

 odsetka pacjentów, dla jakiego zostanie naliczony koszt procedury związanej z ASCT, 

 okresu naliczania kosztów kolejnych linii leczenia, kosztów monitorowania przed wystąpieniem 

zdarzenia i kosztów monitorowania po wystąpieniu zdarzenia oraz użyteczności stanów 

zdrowia, 

 wyboru krzywej, według której naliczane są koszty monitorowania przed i po wystąpieniu 

zdarzenia. 

Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 6. 
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Dane dotyczące przebiegu krzywych Kaplana-Meiera dla EFS, OS i TTNT dla AXI-CEL i ST przyjęto 

na podstawie danych z badania ZUMA-7 (data odcięcia – marzec 2023 r.), uwzględnionych w modelu 

globalnym [6]. 

W badaniu ZUMA-7 efekty zdrowotne mierzone były od momentu randomizacji. W konsekwencji 

obejmują one szereg zdarzeń, które mogą wystąpić od momentu kwalifikacji pacjenta do leczenia AXI-

CEL do momentu podania, tj. progresja choroby, zdarzenia niepożądane uniemożliwiające podanie 

leku, zgon pacjenta lub inne przyczyny uniemożliwiające podanie leku [6].  

Efekty kliniczne u pacjentów, którzy zostali zakwalifikowani do leczenia AXI-CEL, ale finalnie nie 

otrzymali leku, uwzględnione są w wynikach przeżycia całkowitego pacjentów (OS) dla całego 

ramienia AXI-CEL z badania ZUMA-7. Pacjenci, którzy nie otrzymali AXI-CEL, przechodzili do kolejnej 

linii leczenia, są zatem ujęci również w ramach krzywej TTNT oraz rozkładzie terapii kolejnych linii z 

badania ZUMA-7. Model ekonomiczny w ramach kosztów kolejnych linii leczenia uwzględnia zatem 

koszty dla takich pacjentów [6].  

W przypadku pacjentów, którzy nie otrzymali AXI-CEL, nie była dostępna żadna obserwacja EFS z 

badania ZUMA-7, ponieważ odpowiedź oceniano jedynie u pacjentów otrzymujących wlew AXI-CEL. 

Wobec braku oceny progresji choroby u takich pacjentów jako datę zdarzenia EFS przypisano datę 

randomizacji [6]. 

Ze względu na charakter jednostki chorobowej i stosowanego leczenia modelowanie skuteczności 

terapii AXI-CEL i ST przeprowadzono z wykorzystaniem modelu Mixture Cure Model (MCM) (rozdz. 

3.2.1), który uwzględnia frakcję pacjentów wyleczonych [6]. 

W celu uogólnienia wyników pochodzących z badania autorzy modelu globalnego przeprowadzili 

dopasowanie ciągłych rozkładów prawdopodobieństwa do danych dla pacjentów „nie wyleczonych”. 

Wykonane obliczenia obejmowały dopasowanie krzywych zgodnie z rozkładem Weibulla, Gompertza, 

wykładniczym, gamma, log-logistycznym, log-normalnym oraz uogólnionym gamma. Krzywe 

zastosowane w analizie podstawowej wybrano w oparciu o kryterium informacyjne Akaike (AIC, ang. 

Akaike Information Criterion), bayesowskie kryterium Schwarza (BIC, ang. Bayesian Information 

Criterion), ocenę wizualną oraz ocenę klinicznej wiarygodności dopasowania do krzywych Kaplana-

Meiera [6]. 

Jednocześnie frakcja pacjentów „wyleczonych” została oszacowana za pomocą regresji logistycznej z 

estymacją maksymalnego prawdopodobieństwa. Pacjentom „wyleczonym” przypisano śmiertelność 

populacji ogólnej [6]. 

W tabeli poniżej (Tabela 2) przedstawiono odsetki frakcji pacjentów „wyleczonych” oszacowanych 

przy użyciu modelu MCM. 
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3.6.2. Koszty terapii standardowej (ST) 

W ramach terapii standardowej (ST) w analizie uwzględniono następujące schematy 

chemoimmunoterapii: 

 R-DHAP (rytuksymab z deksametazonem, cytarabiną, cisplatyną), 

 R-ESHAP (rytuksymab z etopozydem, cytarabiną, cisplatyną i metyloprednizolonem), 

 R-ICE (rytuksymab z ifosfamidem, karboplatyną i etopozydem),  

 R-GDP (rytuksymab z gemcytabiną, deksametazonem i cisplatyną). 

W rozdz. 3.6.2.1 i 3.6.2.2 opisano koszty leków wchodzących w skład tych schematów oraz koszty ich 

podania. 

Po podaniu chemoimmunoterapii w kolejnym kroku u części pacjentów możliwe jest wykonanie 

przeszczepienie autologicznych komórek krwiotwórczych (ASCT). Koszt tej procedury przedstawiono 

w rozdziale 3.6.2.3. 

3.6.2.1. KOSZTY CHEMOIMMUNOTERAPII 

W celu wyznaczenia kosztu chemoimmunoterapii uwzględniono koszty następujących substancji 

czynnych: 

 rytuksymab (postać dożylna), 

 deksametazon (postać doustna), 

 cytarabina (postać dożylna), 

 cisplatyna (postać dożylna), 

 etopozyd (postać dożylna), 

 metyloprednizolon (postać dożylna), 

 ifosfamid (postać dożylna), 

 karboplatyna (postać dożylna), 

 gemcytabina (postać dożylna), 

 mesna (postać dożylna). 

Aktualnie w Polsce rytuksymab jest refundowany w ramach chemioterapii oraz programu lekowego 

B.33 Leczenie chorych z aktywną postacią reumatoidalnego zapalenia stawów i młodzieńczego 

idiopatycznego zapalenia stawów (ICD-10: M05, M06, M08) [17]. W populacji docelowej refundowany 

będzie on w ramach katalogu chemioterapii.  

Cytarabina, cisplantyna, etopozyd, ifosfamid, karboplatna, gemcytabina i mesna finansowane są w 

ramach chemioterapii [17].  

Koszt deksametazonu przyjęto na podstawie danych przetargowych przedstawionych w rozdziale 

3.6.1.4.  
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5. Probabilistyczna analiza wrażliwości 

5.1. Wyniki    

PORÓWNANIE W ODNIESIENIU DO LAT ŻYCIA SKORYGOWANYCH O JAKOŚĆ 

              

            

         

              

           

               

             

               

             

               

             

Wykres 8.   
Płaszczyzna opłacalności dla QALY w porównaniu AXI-CEL z ST –    

 
 
 

W tabeli poniżej zestawiono rozkład rezultatów PSA na płaszczyźnie opłacalności. 
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Wykres 11.   
Krzywa opłacalności dla LY dla porównania AXI-CEL vs ST –    

 
 
 

5.2. Wyniki    

PORÓWNANIE W ODNIESIENIU DO LAT ŻYCIA SKORYGOWANYCH O JAKOŚĆ 
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Wykres 13.   
Krzywa opłacalności dla QALY dla porównania AXI-CEL vs ST     

 
 
 

PORÓWNANIE W ODNIESIENIU DO LAT ŻYCIA 
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Wykres 15.   
Krzywa opłacalności dla LY dla porównania AXI-CEL vs ST     

 
 
 

 







AE Aksykabtagen cyloleucel (Yescarta®) w drugiej linii leczenia nawrotowego lub opornego DLBCL oraz HGBL u pacjentów kwalifikujących się do ASCT 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 121 

             

               

              

            

                

          

                  

             

               

           

          

              

    

 







AE Aksykabtagen cyloleucel (Yescarta®) w drugiej linii leczenia nawrotowego lub opornego DLBCL oraz HGBL u pacjentów kwalifikujących się do ASCT 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 124 

             

        

          

          

           

            

               

           

               

            

             

        

             

           

            

              

           

               

               

          

             

            

               

           

           

           

               

            

               

      

 







AE Aksykabtagen cyloleucel (Yescarta®) w drugiej linii leczenia nawrotowego lub opornego DLBCL oraz HGBL u pacjentów kwalifikujących się do ASCT 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 127 

7. Walidacja 

7.1. Walidacja wewnętrzna 

W celu ujawnienia błędów związanych z wprowadzaniem danych oraz strukturą obliczeń 

przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy założeniu 

skrajnych wartości parametrów. Sprawdzono kod źródłowy pod kątem błędów syntaktycznych 

oraz przetestowano powtarzalność wyników przy użyciu równoważnych wartości parametrów 

wejściowych. Wszystkie błędy wykryte podczas walidacji wewnętrznej zostały poprawione. 

7.2. Walidacja konwergencji 

Walidacja konwergencji polega na porównaniu wyników modelowania z wynikami uzyskanymi w 

innych modelach dotyczących tego samego problemu zdrowotnego i – w przypadku różnic – 

wyjaśnienia ich przyczyny. 

W celu przeprowadzenia walidacji konwergencji przeszukano w sposób systematyczny bazę PubMed 

(w tym MEDLINE) oraz strony agencji HTA pod kątem odnalezienia analiz ekonomicznych, których 

wyniki mogłyby zostać porównane z wynikami opracowanego modelu. Szczegóły przeprowadzonego 

przeszukania (zastosowane strategie, wyniki przeszukania, opis procesu selekcji badań) znajdują się 

w aneksie (rozdz. A.1.1, A.2). W wyniku przeprowadzonego przeszukania odnaleziono 15 analiz 

ekonomicznych [24, 173–186], jedna analiza (NICE 2022 [176]) nie zawiera wyników QALY i LY, 

wyniki z pozostałych 14 analiz porównano z wynikami niniejszego modelu. W tabelach poniżej 

zestawiono główne założenia i wyniki opublikowanych analiz oraz niniejszej analizy (Tabela 139, 

Tabela 140, Tabela 141,Tabela 142). 

W kolejnych tabelach (Tabela 143, Tabela 144, Tabela 145, Tabela 146, Tabela 147) zamieszczono 

wyniki opublikowanych analiz oraz wyniki niniejszej analizy, uzyskane po dostosowaniu odpowiednich 

parametrów.              
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7.3. Walidacja zewnętrzna 

Walidacja zewnętrzna odnosi się do zgodności wyników uzyskanych dzięki modelowaniu z 

zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Może ona polegać na porównaniu danych wyjściowych 

modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badań obserwacyjnych. Ze względu na brak 

odpowiednich badań obserwacyjnych, w niniejszej analizie wyniki ekstrapolacji przeprowadzonej na 

podstawie badania ZUMA-7 (por. rozdz. 3.2.2.1) porównano z krzywą uzyskaną w badaniu ZUMA-1. 

Porównanie wyników ekstrapolacji OS z długoterminowymi wynikami AXI-CEL w badaniu 

ZUMA-1 

Jak przedstawiono w rozdz. 3.2.2.1, pod względem wiarygodności klinicznej dla ramienia AXI-CEL, 

rozkład gamma MCM został wybrany jako najbardziej wiarygodna ekstrapolacja przeżycia całkowitego 

w ramieniu AXI-CEL. Jak wskazują autorzy oryginalnego modelu [6], wybór ten poparty jest również 

wynikami badania ZUMA-1, które zawiera najdłuższe dostępne dane z obserwacji pacjentów z DLBCL 

leczonych AXI-CEL w co najmniej 3. linii leczenia, z minimalnym okresem obserwacji wynoszącym 

5 lat [6]. ZUMA-1 było jednoramiennym badaniem fazy I/II oceniającym bezpieczeństwo i skuteczność 

AXI-CEL u pacjentów z nawrotowym/opornym DLBCL i PMBCL (pierwotny chłoniak śródpiersia z 

komórek B), po dwóch lub więcej liniach leczenia systemowego. W porównaniu z badaniem ZUMA-7, 

pacjenci w badaniu ZUMA-1 mieli bardziej zaawansowaną postać choroby, ponieważ badanie to 

przeprowadzono u pacjentów na dalszym etapie leczenia po niepowodzeniu terapii 2. linii. Pacjenci w 

badaniu ZUMA-1 mieli również większe obciążenie nowotworem, wyższe poziomy LDH i więcej 

chorób współistniejących.           

     badanie ZUMA-1 służy jako przydatny zewnętrzny zbiór danych 

walidacyjnych dla ekstrapolacji przeprowadzonych na podstawie krzywych z badania ZUMA-7, 

ponieważ dotyczy tego samego obszaru chorobowego i jest najlepszym dostępnym zbiorem danych z 

wieloletnim okresem obserwacji dla AXI-CEL. Poproszeni o porównanie danych z badania ZUMA-7 z 

badaniem ZUMA-1, klinicyści uznali, że długoterminowe wyniki OS w badaniu ZUMA-7 nie powinny 

być gorsze niż w badaniu ZUMA-1. Zależność taka została potwierdzona porównując krzywe Kaplana-

Meiera dla obu badań oraz krzywą gamma MCM przyjętą w analizie podstawowej (Wykres 16). 

Wreszcie, podobnie jak zaobserwowano w badaniu ZUMA-1, wyniki są korzystne dla pacjentów, 

którzy przeżyli dwa lata od rozpoczęcia terapii, ponieważ istnieje znacznie większe 

prawdopodobieństwo, że pacjenci tacy przeżyją kolejne trzy lata [6]. 



AE Aksykabtagen cyloleucel (Yescarta®) w drugiej linii leczenia nawrotowego lub opornego DLBCL oraz HGBL u pacjentów kwalifikujących się do ASCT 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 137 

Wykres 16.   
Porównanie krzywych z badań ZUMA-7 vs. ZUMA-1  
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8. Podsumowanie i wnioski 

WYNIKI OCENY KLINICZNEJ 

            

               

         

            

                 

    

WYNIKI OCENY EKONOMICZNEJ (Z UWZGLĘDNIENIEM RSS) 

             

                  

                   

             

                 

                 

               

         

            

                   

               

              . 

WNIOSKI KOŃCOWE 

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazują, że przy zaproponowanych przez Producenta warunkach 

finansowania produktu Yescarta w analizowanej populacji pacjentów (czyli dorosłych z DLBCL/HGBL, 

którzy kwalifikują się do ASCT i u których konieczne jest przeprowadzenie drugiej linii leczenia po 

wystąpieniu szybkiego nawrotu choroby) stanowi nie tylko opcję wysoce skuteczną,   

            

          

             

 



AE Aksykabtagen cyloleucel (Yescarta®) w drugiej linii leczenia nawrotowego lub opornego DLBCL oraz HGBL u pacjentów kwalifikujących się do ASCT 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 139 

9. Ograniczenia 

 Do oceny opłacalności interwencji zastosowano model globalny dostarczony przez 

Zamawiającego. Każdy model stanowi uproszczenie rzeczywistości, a jego rzetelność zależy w 

głównej mierze od danych, na podstawie których został zbudowany.  

 Efektywność interwencji uwzględnionych w analizie określono na podstawie wyników badań 

włączonych do analizy klinicznej. Ograniczenia przeprowadzonej analizy klinicznej wpływają na 

ograniczenia niniejszej analizy. 

 Charakterystykę pacjentów zaczerpnięto z badania ZUMA-7. Charakterystyka polskich pacjentów z 

populacji docelowej w omawianym zakresie może się różnić od wartości przyjętych w analizie. Nie 

odnaleziono polskich danych właściwych do wykorzystania w obliczeniach analizy. 

 Parametry modelowane przez krzywe przeżycia dla AXI-CEL oraz ST (OS, EFS i TTN) dostępne 

były jedynie w ograniczonym horyzoncie czasowym badań ZUMA-7. Z tego względu konieczna 

była ekstrapolacja danych na dłuższy horyzont. Im dłuższy okres ekstrapolacji wyników poza okres 

obserwacji badań, tym bardziej wzrasta niepewność uzyskiwanych wyników. 

 Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego leczenie z zastosowaniem AXI-CEL 

będzie można zastosować u każdego pacjenta wyłącznie raz. W związku z tym w analizie 

ekonomicznej nie uwzględniono możliwości ponownego podania produktu Yescarta. Jednocześnie 

dane dotyczące efektywności AXI-CEL zaczerpnięte z badania ZUMA-7 uwzględniają wpływ 

zastosowania ponownego podania AXI-CEL u niewielkiej grupy pacjentów. Wpływ potencjalnego 

zawyżenia efektywności AXI-CEL w zakresie OS spowodowanego tym ograniczeniem na wyniki 

analizy testowano w ramach analizy wrażliwości. 

 Udziały leków stosowanych w kolejnych liniach leczenia (zgodnie z krzywą TTNT) ustalono w 

oparciu o dane uzyskane z badania ZUMA-7. W ramach analizy wrażliwości przetestowano 

uwzględnienie         
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10. Dyskusja 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności produktu leczniczego Yescarta® (aksykabtagen 

cyloleucel, AXI-CEL) w porównaniu z alternatywnymi sposobami postępowania w terapii dorosłych 

pacjentów z chłoniakiem rozlanym z dużych komórek B (DLBCL; ang. diffuse large B-cell lymphoma) 

oraz pacjentów z chłoniakiem z komórek B o dużym stopniu złośliwości (HGBL, ang. high-grade B-cell 

lymphoma):  

 u których wystąpiła oporność lub nawrót choroby w ciągu 12 miesięcy od zakończenia 

chemoimmunoterapii pierwszego rzutu,  

 oraz którzy kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek 

macierzystych (ASCT; ang. autologous stem cell transplantation), 

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.  

W analizie wykorzystano model uzyskany od podmiotu odpowiedzialnego, który zaadaptowano 

odpowiednio do warunków polskich. Każdy model stanowi uproszczenie rzeczywistości, a jego 

rzetelność zależy w głównej mierze od danych, na podstawie których został zbudowany. W celu 

zapewnienia jak najwyższej wiarygodności parametry uwzględnione w modelu zostały określone na 

podstawie najlepszych dostępnych danych. 

Parametrami determinującymi wyniki i wnioski z przeprowadzonej analizy są dane dotyczące 

efektywności klinicznej oraz koszty uwzględnionych w analizie interwencji. W analizie posłużono się 

najbardziej wiarygodnymi danymi opisującymi względną efektywność analizowanych interwencji, 

pochodzącymi z randomizowanego badania III fazy ZUMA-7, w którym przeprowadzono bezpośrednie 

porównanie skuteczności i bezpieczeństwa AXI-CEL z terapią standardową w analizowanej populacji 

docelowej. W badaniu w długim okresie czasu (mediana czasu obserwacji wynosi ponad 47 miesięcy) 

wykazano istotne statystycznie przewagi AXI-CEL nad terapią standardową w zakresie szeregu 

analizowanych punktów końcowych, w tym przeżycia całkowitego oraz przeżycia wolnego od 

negatywnych dla pacjenta zdarzeń zdrowotnych. Wykazane w badaniu wyniki przełożyły się również 

na modelowane w analizie ekonomicznej wyniki zdrowotne – wyniki modelu wskazują na różnicę w 

latach życia skorygowanych jakością           

     

Ze względu na przebieg DLBCL w analizie do ekstrapolacji krzywych rozważono modele Mixture Cure 

(MCM). MCM zakładają, że obserwowane przeżycie całkowite w populacji badanej stanowi połączenie 

przeżycia pacjentów „wyleczonych” i „nie wyleczonych”. Populacja „wyleczona” będzie obserwowana 

na końcu krzywej przeżycia (kiedy pozostaną tylko wyleczeni pacjenci) jako plateau na krzywej 

Kaplana-Meiera. Szacunkowe przeżycie dla całej populacji leczonej jest średnią ważoną przeżycia 
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wśród pacjentów „wyleczonych” i „nie wyleczonych”. Zastosowane modele były walidowane przez 

ekspertów klinicznych w ramach budowy modelu globalnego.  

Wyniki zdrowotne wygenerowane w ramach analizy bazują na ekstrapolacji danych z badań poza 

okres obserwacji pacjentów w badaniu. Należy podkreślić, że okres obserwacji w badaniu ZUMA-7 

jest relatywnie długi (mediana okresu obserwacji wynosi prawie 4 lata), zaś najdłuższe obserwacje 

przekraczały 5 lat. Ekstrapolacje krzywych uwzględnionych w obliczeniach były szeroko testowane w 

ramach analizy wrażliwości, w której wykazano stabilność uzyskiwanych wyników zdrowotnych. 

Kolejną zmienną determinującą wyniki analizy są koszty interwencji. W przypadku AXI-CEL większość 

kosztów ponoszona jest w związku z lekiem i jego podaniem – jednorazowe podanie AXI-CEL 

generuje jednorazowy wysoki koszt terapii rekompensowany w czasie przebiegu choroby. 

Niebagatelne znaczenie w oszacowaniu kosztów leczenia mają również koszty kolejnej linii leczenia. 

W przypadku podjęcia decyzji o finansowaniu AXI-CEL w 2 linii leczenia DLBCL u pacjentów z 

populacji docelowej nastąpi przesunięcie kosztów w czasie – aktualnie rozważana terapia 

finansowana jest ze środków publicznych w 3 i kolejnej linii leczenia. W konsekwencji pacjenci, którzy 

aktualnie mogą dostać terapię AXI-CEL w 3 linii leczenia, będą mogli zastosować tę terapię na 

wcześniejszym etapie leczenia. Jednocześnie, w przypadku niezastosowania AXI-CEL w 2 linii 

leczenia, istnieje istotna pula pacjentów, którzy zastosują to leczenie na późniejszym etapie, co będzie 

generowało wysokie koszty leczenia kolejnej linii w ramieniu terapii standardowej. Należy podkreślić, 

że program lekowy uniemożliwia zastosowanie terapii AXI-CEL u pacjentów, u których była ona 

wykorzystana wcześniej.  

Mocną stroną analizy jest wykorzystanie danych dotyczących użyteczności mierzonych z 

wykorzystaniem kwestionariusza EQ-5D, pochodzących wprost z badania ZUMA-7, a więc w populacji 

możliwie najbardziej zbliżonej do rozważanej populacji pacjentów. Dodatkowo, zgodnie z 

obserwowanym przebiegiem DLBCL w analizie założono, że po 5 latach przebywania w stanie 

wolnym od progresji użyteczność stanu zdrowia odpowiada wartości użyteczności w populacji ogólnej, 

którą również określono przy uwzględnieniu polskich norm populacyjnych.  

Wyniki analizy w zakresie korzyści zdrowotnych wynikających z zastosowania AXI-CEL względem ST 

są spójne z wynikami innych analiz ekonomicznych dla AXI-CEL zidentyfikowanych w ramach 

przeglądu systematycznego, w których efektywność AXI-CEL określono w oparciu o wyniki badania 

ZUMA-7.  

             

             

             

   W tym miejscu warto zwrócić uwagę, że niniejsza analiza dotyczy 

innowacyjnego produktu, który przygotowywany jest dla każdego pacjenta indywidualnie, co 

przyczynia się do wysokiego kosztu jego wytworzenia. W tym kontekście objęcie finansowaniem 
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produktu Yescarta® w ramach proponowanego PL będzie odpowiedzią na niezaspokojoną potrzebę 

pacjentów z populacji docelowej. 
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rta%20CUA.pdf. 

53. Świadczenie gwarantowane obejmujące pobranie i przetoczenie limfocytów dawcy finansowane w ramach 
produktu rozliczeniowego NFZ z katalogu świadczeń do sumowania. Raport w sprawie ustalenia taryfy 
świadczeń nr WT.541.14.2016. Dostęp: https://www2.aotm.gov.pl/wp-
content/uploads/taryfikacja/2017/projekty_taryf/raporty/009/WT.541.14.2016_przetoczenie_limfocyty_raport.
pdf (10.6.2022). 

54. IkarPro. Dostęp: https://ikarpro.pl/pl/#/ (16.5.2023). 

55. Numer Postępowania 1/PN/2024 Nazwa Postępowania Dostawa produktów leczniczych dla UCK. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/uck.gdansk/public/postepowanie?postepowanie=59599715 (22.4.2024). 

56. Moje postępowanie - DZP/255/2023 - Produkty lecznicze: Chemioterapia dla całego szpitala - 70 pakietów - 
e-ProPublico. Dostęp: https://e-propublico.pl/Ogloszenia/Details/73b17831-832e-456d-87ac-d7489ead4dd7 
(18.4.2024). 

57. Postępowanie: Dostawa produktów leczniczych 122-PN-2023 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/861887 (22.4.2024). 

58. eB2B - Postępowanie FDZ.242-106/23 - Dostawa leków programowych i do chemioterapii -122 zadania. 
Dostęp: https://spsk4lublin.eb2b.com.pl/open-preview-auction.html/421407 (22.4.2024). 

59. Postepowanie nr TP.382.118.2023 JK Leki onkologiczne, wspomagające oraz sprzęt pomocniczy. Dostęp: 
https://ezamowienia.gov.pl/mp-client/search/list/ocds-148610-14bc0608-68c0-11ee-9aa3-96d3b4440790 
(22.4.2024). 

60. Postępowanie: Dostawa leków programowych, onkologicznych, płynów infuzyjnych i innych produktów 
leczniczych - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/778980 (31.8.2023). 

61. Postępowanie: Dostawa leków cytostatycznych dla Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Błażka 
w Inowrocławiu - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/776875 (31.8.2023). 

62. Postępowanie: Dostawa leków onkologicznych na potrzeby COZL. - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/772569 (31.8.2023). 
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63. Postępowanie: Sukcesywna dostawa leków stosowanych w chemioterapii w leczeniu nowotworów płuc, 
leków dostępnych w ramach programu lekowego w leczeniu nowotworów płuc i włóknienia płuc oraz leków 
przeciwwymiotnych do Wojewódzkiego Zespołu Zakładów Opieki Zdrowotnej Centrum Leczenia Chorób 
Płuc i Rehabilitacji w Łodzi, ul. Okólna 181 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/763939 (31.8.2023). 

64. Postępowanie: Dostawa leków cytostatycznych i z programów lekowych - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/748565 (31.8.2023). 

65. Postępowanie nr ZP/3/ZCO/2024: Dostawa produktów leczniczych stosowanych w chemioterapii - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/879286 (22.4.2024). 

66. Numer Postępowania ZP250/002/2024 Nazwa Postępowania zakup i dostawy produktów leczniczych 
stosowanych w leczeniu chorób nowotworowych oraz innych wymagających działania immunosupresyjnego, 
leków przeciwwirusowych, stosowanych w niedokrwistości, padaczce i u pacjentów wymagających 
tlenoterapii. Dostęp: https://portal.smartpzp.pl/pcmrzeszow/public/postepowanie?postepowanie=60640576 
(22.4.2024). 

67. Postępowanie COZL/DZP/MBK/3411/PN-115/23: Dostawa leków onkologicznych na potrzeby COZL. - 
Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/810285 (22.4.2024). 

68. Dostawa produktów leczniczych (Części 1-84) .Platforma Marketplanet. Dostęp: 
https://ihit.ezamawiajacy.pl/pn/ihit/demand/notice/public/95228/details (1.9.2023). 

69. Postępowanie: Dostawa produktów leczniczych do Apteki Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie 
(DFP.271.182.2022.ADB) - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/710123 
(15.5.2023). 

70. Zarządzenie Nr 10/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 stycznia 2024 r. w sprawie 
określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia. 
Dostęp: https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43101/Zarzadzenie-10_2024_DGL. 

71. Zarządzenie Prezesa NFZ Nr 35/2024/DGL zmieniające zarządzenie w sprawie określenia warunków 
zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia. Dostęp: 
https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43209/. 

72. Numer postępowania ZP/PN/108/23/LSOFA/AW Dostawa produktów leczniczych (z wyłączeniem produktów 
leczniczych z grupy: leki przeciwnowotworowe i immunomodulujące oraz immunoglobuliny niespecyficzne 
(zgodnie z klasyfikacją ATC)), wyrobów medycznych, kosmetyków oraz surowców farmaceutycznych z 
podziałem na 670 zadań. Dostęp: 
https://dcopih.ezamawiajacy.pl/pn/DCOPIH/demand/notice/public/115905/details (22.4.2024). 

73. Postępowanie: Dostawa leków Lubuski Szpital Specjalistyczny Pulmonologiczno-Kardiologiczny w Torzymiu 
Spółka z o.o. - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/787789 (1.9.2023). 

74. Postępowanie: AZP.2411.103.2023.MM ZAKUP I DOSTAWA LEKÓW OGÓLNYCH, LEKÓW 
ODURZAJĄCYCH I PSYCHOTROPOWYCH ORAZ ROZTWORU DO UDRAŻNIANIA PORTÓW 
NACZYNIOWYCH DLA APTEKI SZPITALNEJ ŚWIĘTOKRZYSKIEGO CENTRUM ONKOLOGII W 
KIELCACH AZP.2411.103.2023.MM - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/771370 (1.9.2023). 

75. Postępowanie: DOSTAWA LEKÓW 25 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/778276 (1.9.2023). 

76. Postępowanie ZOZ.V.010/DZP/08/24: Dostawa leków w ramach programów lekowych - uzupełnienie 2 
miesiące - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/874950 (22.4.2024). 

77. Moje postępowanie - PN-44/23/1 - Dostawa leków i substancji recepturowych - e-ProPublico. Dostęp: 
https://e-propublico.pl/Ogloszenia/Details/93ceea63-3f0a-461d-9822-c3d605e6ba5c (22.4.2024). 

78. Numer postępowania  DZPUCK.262.197.2023. Dostawa produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych 
do trzech lokalizacji UCK WUM w podziale na 78 części. Dostęp: 
https://uckwum.ezamawiajacy.pl/pn/uckwum/demand/notice/public/111998/details (22.4.2024). 

79. Numer Postępowania 27/2023 Nazwa Postępowania DOSTAWA LEKÓW DO OBSŁUGI PROGRAMÓW 
LEKOWYCH DLA SPSZOZ „ZDROJE”. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/spszozzdroje/public/postepowanie?postepowanie=55618460 (22.4.2024). 

80. Postępowanie: 30/2023/TP DOSTAWY LEKÓW STOSOWANYCH W PROGRAMACH 
TERAPEUTYCZNYCH Z PODZIAŁEM NA CZĘŚCI - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/818926 (31.10.2023). 

81. Platforma Marketplanet 46/ZPN/23 Sprzedaż i dostarczenie leków, preparatów do żywienia, płynów 
infuzyjnych i leków do programów lekowych. Dostęp: https://szpital-piotrkow.ezamawiajacy.pl/pn/szpital-
piotrkow/demand/notice/public/104642/details (31.10.2023). 

82. Postępowanie: ZP/68/2023 „Dostawa produktów leczniczych - leków w ramach programów lekowych na 
potrzeby Klinik, Oddziałów, Poradni CSK UM w Łodzi” - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/799850 (31.10.2023). 
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83. Postępowanie: ZP 29/23 Dostawa leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego - 
154 pakiety - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/785518 (31.10.2023). 

84. Postępowanie: ZPZ-27/05/23 Dostawa produktów leczniczych cz.2 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/773340 (31.10.2023). 

85. Platforma Marketplanet  IHIT/P/33/2023 Dostawa produktów leczniczych (Części 1-84). Dostęp: 
https://ihit.ezamawiajacy.pl/pn/ihit/demand/notice/public/95228/details (31.10.2023). 

86. Postępowanie: DFP.271.25.2023.AB - Dostawa produktów leczniczych oraz innych produktów - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/746351 (31.10.2023). 

87. Postępowanie: DZP.271-10/23 Sukcesywna dostawa leków - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/743544 (31.10.2023). 

88. Postępowanie: ZP/10/2023 „Dostawa produktów leczniczych oraz leków w ramach programów lekowych” - 
Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/730986 (31.10.2023). 

89. Platforma Marketplanet  DZP-271-2-1/PN/2023 Dostawa produktów leczniczych dla Apteki Szpitalnej - 25 
zadań. Dostęp: https://usdk.ezamawiajacy.pl/pn/usdk/demand/notice/public/82385/details (31.10.2023). 

90. Postępowanie: ZP-22-176UN DOSTAWA LEKÓW 54 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/707157 (31.10.2023). 

91. Komunikat dotyczący średniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w 
programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do stycznia 2024 r. Dostęp: 
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,8576.html. 

92. Postępowanie: Dostawa produktów leczniczych stosowanych w ramach chemioterapii i w programach 
lekowych na potrzeby Wojewódzkiego Centrum Szpitalnego Kotliny Jeleniogórskiej. Ogłoszenie DUUE: 
2023/S 102-321698 z dnia 30.05.2023 r. - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/752738 (5.9.2023). 

93. Postępowanie PCZ/ZP/3331/1/2024: Dostawy produktów farmaceutycznych oraz produktów 
farmaceutycznych w ramach programów lekowych dla „Poddębickiego Centrum Zdrowia” Sp. z o.o. w 
Poddębicach - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/877013 (22.4.2024). 

94. Postępowanie: dostawy produktów leczniczych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii, 
postępowanie: LAS-135-PN/70-2023.AN - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/850036 (22.4.2024). 

95. Dostawa produktów farmaceutycznych. D-24/N/23. Dostęp: 
https://mssw.ezamawiajacy.pl/pn/mssw/demand/notice/public/95924/details (5.9.2023). 

96. Dostawa leków onkologicznych oraz leków stosowanych w programach lekowych. DZP.3320.23.23. Dostęp: 
https://szpital-zam.ezamawiajacy.pl/pn/szpital-zam/demand/notice/public/90776/details (5.9.2023). 

97. Postępowanie: NZZ/17/P/23 - Dostawa produktów leczniczych, materiałów opatrunkowych i wyrobów 
medycznych - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/747309 (5.9.2023). 

98. Dostawa leków w tym cytostatyków z zakresu chemioterapii i programów lekowych dla potrzeb Centrum 
Pulmonologii i Torakochirurgii w Bystrej. POSTĘPOWANIE NR Z14/97397. Dostęp: 
https://szpitalbystra.logintrade.net/zapytania_email,123287,5dea40eb1f85eb03489a1346ce490424.html 
(5.9.2023). 

99. Postępowanie: 17/PN/ZP/D/2023 Dostawa produktów farmaceutycznych - programy lekowe - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/740914 (5.9.2023). 

100. Dostawa produktów leczniczych stosowanych w ramach Programów Lekowych i Chemioterapii - 46 zadań. 
EO/LA-2722/XI/23. Dostęp: https://portal.smartpzp.pl/spsk1/public/postepowanie?postepowanie=43027321 
(5.9.2023). 

101. Postępowanie: AZP.2411.43.2023.MMO Zakup wraz z dostawą leków onkologicznych dla Świętokrzyskiego 
Centrum Onkologii w Kielcach AZP.2411.43.2023.MMO - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/734485 (5.9.2023). 

102. Moje postępowanie - 2/2023 - Dostawy produktów leczniczych w szpitalnych programach lekowych oraz 
chemioterapii na okres 16 miesięcy - e-ProPublico. Dostęp: https://e-
propublico.pl/Ogloszenia/Details/6b892dc5-6284-43be-aa5d-c409f1b76913 (5.9.2023). 

103. Dostawa produktów leczniczych dla UCK 15/PN/2023. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/uck.gdansk/public/postepowanie?postepowanie=41135516 (5.9.2023). 

104. Dostawa produktów leczniczych dla UCK. 15/PN/2023. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/uck.gdansk/public/postepowanie?postepowanie=41135516 (6.9.2023). 

105. Dostawa produktów leczniczych dla Apteki Szpitalnej - 25 zadań . DZP-271-2-1/PN/2023. Dostęp: 
https://usdk.ezamawiajacy.pl/pn/usdk/demand/notice/public/82385/details (6.9.2023). 

106. SZP/1/2023 Dostawa leków biologicznych. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/711536. 

107. COZL/DZP/AK/3411/PN-146/22 Dostawa leków różnych na potrzeby COZL. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/711189. 
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108. Dostawa produktów leczniczych stosowanych w chemioterapii i substancji dodatkowych rozliczanych z 
katalogu chemioterapii określone w 20 pakietach. Dostęp: 
https://igichp.ezamawiajacy.pl/pn/igichp/demand/notice/public/83493/details (6.9.2023). 

109. Postępowanie: WSzSL/FZ-99/22 PRZETARG NIEOGRANICZONY NA DOSTAWY PRODUKTÓW 
LECZNICZYCH STOSOWANYCH W PROGRAMACH LEKOWYCH ORAZ CHEMIOTERAPII - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/712197 (6.9.2023). 

110. DZP.242.1250.2022 - Dostawa leków z programów lekowych w ramach nowych opcji terapeutycznych 
dostępnych w ramach programów lekowych.  POSTĘPOWANIE NR Z226/3159. Dostęp: https://usk-
wroc.logintrade.net/zapytania_email,113798,eae3f73b62950b6d912dfeeaf2a67e2c.html (6.9.2023). 

111. Dostawy produktów leczniczych. 2022/S 248-724434. Dostęp: 
https://miniportal.uzp.gov.pl/Postepowania/56c73d7c-291c-4e34-ac37-a5cce1b9bc9c (6.9.2023). 

112. Postępowanie: Dostawy leków stosowanych w programach terapeutycznych oraz leków cytostatycznych - 
znak sprawy: Z/93/PN/22 - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/707857 
(6.9.2023). 

113. Postępowanie: Sukcesywne dostawy leków refundowanych LA.280.19.2022 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/707845 (6.9.2023). 

114. NLZ.2022.271.115 Dostawa sprzętu medycznego jednorazowego specjalistycznego (w tym depozyty) dla 
Kliniki Neurochirurgii i Neurotraumatologii oraz Zakładu Endoskopii Gastroenterologicznej; Zakładu 
Radiologii i Diagnostyki Obrazowej i produkty farmaceutyczne. POSTĘPOWANIE NR Z66/2749. Dostęp: 
https://jurasza.logintrade.net/zapytania_email,113924,f44a35ae44562842a316f6c1ae2a41d1.html 
(6.9.2023). 

115. Postępowanie: D10.251.90.G.2022 DOSTAWA PRODUKTÓW LECZNICZYCH - CYTOSTATYKÓW Z 
PROGRAMÓW LEKOWYCH - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/703104 (6.9.2023). 

116. Postępowanie: (W.Sz.Z:TZ 280 122/22) Dostawa leków do Aptek Szpitalnych - 11 zadań - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/703986 (6.9.2023). 

117. Postępowanie: 1/TP/ZP/D/2023 - Dostawy leków z programów lekowych - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/711646 (6.9.2023). 

118. WSzS.DEZ.26.089.2022 - DOSTAWA PRODUKTÓW LECZNICZYCH.  POSTĘPOWANIE NR Z86/2116. 
Dostęp: 
https://szpitalparkitka.logintrade.net/zapytania_email,111854,9fe43b469e4429883421e0f694c96420.html 
(6.9.2023). 

119. Postępowanie: DOSTAWA LEKÓW 50 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/698610 (6.9.2023). 

120. Dostawy produktów leczniczych III. DZP/63/PN/2022. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/pcmrzeszow/public/postepowanie?postepowanie=38115430 (6.9.2023). 

121. Postępowanie: DOSTAWA LEKÓW STOSOWANYCH W PROGRAMACH LEKOWYCH I W 
CHEMIOTERAPII-POSTĘPOWANIE UZUPEŁNIAJĄCE - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/768412 (1.9.2023). 

122. Postępowanie: Dostawa leków onkologicznych i wspomagających. - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/747598 (1.9.2023). 

123. Postępowanie: Zakup i dostawa leków onkologicznych dla Apteki Szpitalnej Świętokrzyskiego Centrum 
Onkologii w Kielcach. AZP.2411.59.2023.AJ - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/746068 (1.9.2023). 

124. Postępowanie: Dostawa leków cytostatycznych, w tym leków cytostatycznych niezbędnych do realizacji 
świadczeń z zakresu chemioterapii i programów lekowych dla potrzeb Beskidzkiego Centrum Onkologii – 
Szpitala Miejskiego im. Jana Pawła II w Bielsku – Białej - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/751649 (1.9.2023). 

125. Postępowanie: Dostawa produktów leczniczych stosowanych w chemioterapii i w programach lekowych dla 
potrzeb Wojewódzkiego Centrum Szpitalnego Kotliny Jeleniogórskiej. Ogłoszenie: DUUE 2022/S 240-
692823 z dnia 13.12.2022 r. - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/702493 
(18.5.2023). 

126. Postępowanie COZL/DZP/AK/3411/PN-167/23: Dostawa leków onkologicznych na potrzeby COZL. - 
Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/868889 (22.4.2024). 

127. Postępowanie: Dostawa leków cytostatycznych i z programów lekowych - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/748565 (1.9.2023). 

128. Postępowanie nr SZP.281.15.2024 - Dostawa produktów leczniczych, środków dietetycznych oraz wyrobów 
medycznych dla Instytutu „CZMP”. Dostęp: 
https://iczmp.ezamawiajacy.pl/pn/iczmp/demand/notice/public/124850/details (22.4.2024). 
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