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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) 

CER Współczynnik kosztów-efektywności 
(Cost-Effectiveness Ratio) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CRS Zespół uwalniania cytokin  
(Cytokine Release Syndrome) 

CUA Analiza kosztów-użyteczności 
(Cost-Utility Analysis) 

CUR Współczynnik kosztów-użyteczności 
(Cost-Utility Ratio) 

DLBCL Chłoniak rozlany z dużych komórek B 
(Diffuse Large B-Cell Lymphoma) 
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EQ-5D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(EuroQol 5D) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

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

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 choroby 
(Progression-Free Survival) 

PL Program Lekowy 

POLA Polatuzumab 

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

    
   

TAF Tafasytamab  
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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 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 nie 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 nie kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek macierzystych 

(non-ASCT)  

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

Rozważanym komparatorem dla terapii AXI-CEL w populacji docelowej jest tafasytamab w skojarzeniu z 

lenalidomidem (TAF+LEN) oraz polatuzumab wedotyny skojarzony z bendamustyną i rytuksymabem (POLA+BR). 

W analizie klinicznej dla porównania AXI-CEL z TAF+LEN ze względu na brak możliwości przeprowadzenia 

analizy statystycznej, a także ze względu na braki w dowodach dla badania L-MIND (badanie kliniczne dla 

TAF+LEN) i różne okresy obserwacji w badaniach dla rozważanych terapii, niemożliwe było wnioskowanie o 

równoważności obu leków jak również o przewadze jednego leku nad drugim lub odwrotnie. Ponadto ze względu 

na brak danych dotyczących efektywności klinicznej schematu POLA + BR w populacji docelowej niniejszej 

analizy tj. u pacjentów z szybkim nawrotem po 1. linii leczenia DLBCL, w analizie klinicznej odstąpiono od 

porównania AXI CEL z POLA + BR. W związku z powyższym analizę przeprowadzono w postaci analizy 

konsekwencji kosztów. W analizie uwzględniono uproszczone modelowanie czasu wolnego od progresji choroby 

oraz czasu przeżycia całkowitego na podstawie wyników badań włączonych do analizy klinicznej. W przypadku 

porównania AXI-CEL z TAF+LEN wyznaczono wartości QALY oraz CUR (wraz z powiązaną z tym 
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współczynnikiem ceną progową). W przypadku porównania z POLA+BR ze względu na brak dostępnych danych 

dla tej interwencji ograniczono się do zestawienia wyników zdrowotnych przedstawianych w badaniach 

klinicznych oraz zestawienia kosztów terapii (i wyznaczenia wynikającej z tego zestawienia ceny progowej). 

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 komparatorów, koszty podania leków, koszty ASCT, 

koszty monitorowania terapii oraz koszty kolejnej linii leczenia 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. Obliczenia obejmują dożywotni 

horyzont czasowy. Wyniki analizy obejmują koszty wyrażone w polskich złotych oraz lata życia skorygowane 

jakością (QALY, ang. quality-adjusted life years). Na ich podstawie wyznaczono współczynniki kosztów-

użyteczności dla interwencji i komparatorów oraz cenę progową, przy której wartość CUR dla interwencji jest 

równa wartości CUR dla komparatora. 

 Wyniki 

AXI-CEL vs TAF+LEN 

             

            

             

                 

              

                 

      

AXI-CEL vs POLA+BR 

Poniżej przedstawiono wyniki kliniczne dla AXI-CEL w populacji docelowej oraz wyniki kliniczne dla POLA + BR 

dotyczące pacjentów leczonych w 2. linii (populacja szersza i mniej obciążona niż populacja docelowa): 

 AXI-CEL w populacji docelowej:  

◦ Mediana PFS: 11,8 miesięcy,  

◦ PFS w 12 miesiącu: 49%,  

◦ OS w 12 miesiącu: 78%, 

◦ ORR: 92%. 

 POLA + BR dotyczące pacjentów leczonych w 2. linii:  

◦ Mediana PFS: 11,5 miesięcy,  

◦ PFS w 12 miesiącu: 60%, 

◦ OS w 12 miesiącu: 70% 

◦ ORR: 74%. 

Szczegółowe zestawienie efektywności AXI-CEL i POLA+BR znajduje się w opisie analizy klinicznej [2]. 
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 Wnioski końcowe 

             

                  

               

      

AXI-CEL to wysoce skuteczna opcja terapeutyczna w bardzo obciążonej i źle rokującej populacji pacjentów z 

opornością lub szybkim nawrotem po 1. linii leczenia, którzy nie kwalifikują się do ASCT. Finansowanie preparatu 

pozwoli na rozszerzenie dostępnych opcji terapeutycznych dla dorosłych pacjentów z chłoniakiem rozlanym z 

dużych komórek B. 
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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 nie 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 nie kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek 

macierzystych (non-ASCT)  

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

INTERWENCJA 

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

KOMPARATORY 

 Schemat złożony z tafasytamabu i lenalidomidu (TAF+LEN). 

 Schemat złożony z polatuzumabu wedotyny, bendamustyny i rytuksymabu (POLA+BR). 
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PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia skorygowane jakością (QALY), 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł), 

 współczynniki kosztów-użyteczności (CUR), 

 współczynniki kosztów-efektywności (CER), 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto względem współczynników CUR i CER dla 

porównania z TAF+LEN oraz względem kosztów terapii dla porównania z POLA+BR. 

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 nierandomizowane II fazy bez grupy 

kontrolnej o akronimie ALYCANTE oceniające skuteczność i bezpieczeństwo terapii AXI-CEL w 

populacji docelowej analizy. W wyniku drugiego przeszukania ukierunkowanego na odnalezienie 

badań dla komparatorów zidentyfikowano : 

 dla TAF+LEN jedno badanie nierandomizowane II fazy bez grupy kontrolnej (L-MIND) 

obejmujące pacjentów leczonych TAF + LEN w ≥2 linii DLBCL, którzy nie kwalifikują się do 

ASCT, a zatem w populacji szerszej niż wskazana we wniosku refundacyjnym; w badaniu 

zaprezentowano wyniki dla analizowanej w raporcie populacji docelowej; 

 dla POLA+BR jedno badanie randomizowane Ib/II fazy (GO29365) porównujące skuteczność i 

bezpieczeństwo POLA + BR i BR obejmujące pacjentów w ≥2 linii DLBCL, którzy nie kwalifikują 

się do ASCT, a zatem w populacji szerszej niż wskazana we wniosku refundacyjnym. 

W analizie homogeniczności badań ALYCANTE i L-MIND wykazano obszary heterogeniczności w 

zakresie populacji. Do badania ALYCANTE oprócz pacjentów z chorobą oporną włączano wyłącznie 

pacjentów z szybkim nawrotem tj. nawrotem występującym w ciągu ≤12 miesięcy po zakończeniu 

leczenia 1. linii. W badaniu L-MIND włączano pacjentów z nawrotem występującym po zastosowaniu 

ostatniej linii – nie ograniczono czasu występowania tego nawrotu. Niemniej w badaniu L-MIND 

podano wyniki dla podgrupy 20 pacjentów z opornością lub szybkim nawrotem po niepowodzeniu 1. 

Linii, co umożliwiło przeprowadzenie porównania o charakterze jakościowym poprzez zestawienie 

wyników badań ALYCANTE i L-MIND w zbliżonych populacjach [2]. 
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Tabelaryczne zestawienie wyników uzyskanych w grupach pacjentów z szybkim nawrotem po 1. linii 

leczenia dostarczyło przesłanek wskazujących na możliwą przewagę AXI-CEL nad TAF + LEN w 

zakresie: 

 mediany przeżycia wolnego od progresji choroby, wynoszącej 11,8 mies. [8,4; NR] dla AXI-CEL i 

9,1 mies. [3,9; NR] dla TAF+LEN, 

 odsetka pacjentów odpowiadających na leczenie, wynoszącego 92% dla AXI-CEL oraz 50% dla 

TAF+LEN [2]. 

Wyniki porównania w zakresie OS należy traktować z ostrożnością, gdyż dotyczą porównania bardzo 

różnych okresów obserwacji. W badaniu dotyczącym AXI-CEL dostępna była mediana okresu 

obserwacji wynosząca 12 mies., a w badaniu dla schematu TAF + LEN wyniki w zbliżonej populacji tj. 

pacjentów z szybkim nawrotem po 1. linii leczenia były dostępne dla ponad 60-miesięcznej mediany 

okresu obserwacji. Ze względu na duże różnice w medianach okresów obserwacji niemożliwe było 

porównanie wyników terapii AXI-CEL i TAF + LEN dotyczących przeżycia całkowitego. Przy rocznej 

medianie okresu obserwacji u pacjentów otrzymujących AXI-CEL nie osiągnięto mediany przeżycia 

całkowitego, natomiast przy ponad 5-letniej medianie okresu obserwacji przeżycie całkowite 

pacjentów stosujących TAF + LEN w populacji zbliżonej do populacji z badania ALYCANTE (tj. 

pacjentów z szybkim nawrotem) wynosiło prawie 35 mies. Ze względu na brak danych w badaniu L-

MIND nie było możliwe porównanie odsetków pacjentów z 12-miesięcznym przeżyciem całkowitym 

[2].  

Przeprowadzone porównanie AXI-CEL z TAF + LEN wskazuje na skuteczność obu analizowanych 

interwencji. Ze względu na brak możliwości przeprowadzenia analizy statystycznej, a także ze 

względu na braki w dowodach dla badania L-MIND i różne okresy obserwacji w badaniach niemożliwe 

było wnioskowanie o równoważności obu leków jak również o przewadze jednego leku nad drugim lub 

odwrotnie. Dokładne odzwierciedlenie konsekwencji zdrowotnych dla analizowanych interwencji 

przedstawiono w przeprowadzonej analizie klinicznej [2]. W celu spełnienia formalnych wymagań co 

do analiz farmakoekonomicznych, w ramach obliczeń wyznaczono wartości QALY i CUR dla AXI-CEL 

i TAF+LEN. Ze względu na brak przeprowadzonej analizy porównawczej w analizie uwzględniono 

takie same krzywe PFS i OS dla AXI-CEL i TAF+LEN, odzwierciedlone wynikami badania ALYCANTE 

zarówno dla AXI-CEL, jak i dla TAF+LEN. Postępowanie takie wydaje się uzasadnione w świetle 

przedstawionych wyżej wyników analizy klinicznej. 

Przeprowadzona analiza homogeniczności wykazała brak danych dotyczących efektywności klinicznej 

schematu POLA + BR w populacji docelowej niniejszej analizy tj. u pacjentów z szybkim nawrotem po 

1. linii leczenia DLBCL. W badaniu GO29365 dostępne były jedynie wyniki dla 11 pacjentów 

leczonych w 2. linii DLBCL niezależnie od momentu wystąpienia nawrotu, a więc w populacji szerszej 

niż docelowa. Niemniej różnice w przebiegu choroby wśród pacjentów z 2. linii leczenia znacznie 

różnią się od przebiegu choroby wśród pacjentów będących po wczesnym nawrocie wcześniejszej linii 

leczenia, co zostało zobrazowane w wynikach dla obu podgrup z badania L-MIND. Wobec 

powyższego odstąpiono od porównania AXI CEL z POLA + BR – porównywanie populacji o cięższym 
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przebiegu i gorszym rokowaniu z badania ALYCANTE z populacją o lepszym rokowaniu i 

łagodniejszym przebiegu DLBCL nie jest wiarygodne i uzasadnione [2].  

Poniżej przedstawiono wyniki kliniczne dla AXI-CEL w populacji docelowej oraz wyniki kliniczne dla 

POLA + BR dotyczące pacjentów leczonych w 2. linii (populacja szersza i mniej obciążona niż 

populacja docelowa): 

 AXI-CEL w populacji docelowej:  

o Mediana PFS: 11,8 miesięcy,  

o PFS w 12 miesiącu: 49%,  

o OS w 12 miesiącu: 78%, 

o ORR: 92%. 

 POLA + BR dotyczące pacjentów leczonych w 2. linii:  

o Mediana PFS: 11,5 miesięcy,  

o PFS w 12 miesiącu: 60%, 

o OS w 12 miesiącu: 70% 

o ORR: 74% [2]. 

Należy podkreślić, że wyniki badania L-MIND wskazują, że efekty zdrowotne uzyskiwane w populacji 

pacjentów leczonych w 2. linii z szybkim nawrotem choroby są zdecydowanie niższe, niż wyniki 

uzyskiwane w ogólnej populacji pacjentów leczonych w drugiej linii. W związku z tym należy 

spodziewać się, że efekty zdrowotne uzyskiwane w populacji docelowej przy zastosowaniu POLA + 

BR mogą być niższe, niż cytowane. Biorąc pod uwagę brak wyników dla POLA + BR w analizowanej 

populacji pacjentów, analizę również przeprowadzono w formie analizy konsekwencji kosztów. W tym 

przypadku odstąpiono od wyznaczenia wielkości QALY i CUR dla POLA + BR, ograniczając się do 

wyznaczenia kosztów analizowanych interwencji. Konsekwencje kliniczne przedstawiono w postaci 

wyników badań klinicznych. 
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2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy konsekwencji kosztów. W przypadku 

porównania z TAF+LEN zbudowano uproszczony model pozwalający na przeprowadzenie symulacji 

rozwoju choroby w dożywotnim horyzoncie czasowym. W ramach modelu wyznaczono wartość QALY 

(lata życia skorygowane o jakość, ang. quality-adjusted life years) ujmującą informacje 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 współczynniki kosztów-użyteczności (CUR, ang. cost-utility ratio). 

��� =
����	


��
. 

Im niższa wartość CUR, tym mniej kosztuje uzyskanie jednej jednostki QALY za pomocą danej 

interwencji. 

W przypadku porównania z POLA+BR nie odnaleziono danych pozwalających na ocenę efektów 

zdrowotnych w analizowanej populacji pacjentów. W konsekwencji nie przeprowadzono obliczeń dla 

wartości QALY i CUR - w analizie zestawiono konsekwencje zdrowotne w postaci wyników 

odnalezionych badań klinicznych, w przypadku POLA + BR dla populacji szerszej niż wskazana we 

wniosku oraz wyznaczono koszty terapii.  

W analizie nie uwzględniono kosztów zdarzeń niepożądanych ze względu na zbliżoną częstość 

występowania AE stopnia ≥3 ogółem w ramieniu AXI-CEL, TAF+LEN oraz POLA+BR [2]. Ponadto ze 

względu na potencjalny stosunek wielkości kosztów zdarzeń niepożądanych do pozostałych kosztów 

uwzględnionych w analizie należy się spodziewać, że ich uwzględnienie w obliczeniach miałoby 

znikomy wpływ na wyniki analizy.  
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2.2. Struktura modelu 

PORÓWNANIE AXI-CEL VS TAF+LEN 

Modelowanie kosztów i efektów zdrowotnych przeprowadzono w oparciu o model czasu podzielonego 

(PartSA, and. partitioned survival analysis). W modelu uwzględniono trzy stany zdrowia: przeżycie 

wolne od progresji choroby (określone przez krzywe przeżycia wolnego od progresji choroby, PFS), 

przeżycie po progresji i zgon (określony na podstawie krzywych przeżycia całkowitego, OS). 

Modelowanie w analizie typu PartSA polega na określeniu w każdym cyklu odsetków pacjentów 

przebywających w danym stanie zdrowia na podstawie wartości krzywych przeżycia w 

poszczególnych punktach czasowych. Odsetek pacjentów przebywających w stanie po progresji 

wyznaczony jest jako różnica między odsetkiem pacjentów żyjących i odsetkiem pacjentów bez 

progresji choroby. Na schemacie poniżej (Rysunek 1) przedstawiono strukturę koncepcyjną modelu. 

Rysunek 1.   
Schemat struktury modelu – porównanie AXI-CEL vs TAF+LEN 

 
 

W analizie założono, że w każdym cyklu modelu prawdopodobieństwo wypadnięcia pacjenta z krzywej 

PFS oraz prawdopodobieństwo zgonu jest nie mniejsze niż prawdopodobieństwo zgonu w populacji 

ogólnej dostosowanej do wieku populacji włączonej do analizy. Ponadto w obliczeniach przyjęto 

ograniczenie, że wartość krzywej PFS w danym cyklu nie może przewyższać wartości krzywej OS. 

W modelu czas trwania leczenia i monitorowania stanu zdrowia pacjentów przed wystąpieniem 

progresji określono w oparciu o krzywe PFS. W przypadku terapii AXI-CEL oprócz kosztów leku i 

monitorowania terapii uwzględniono również koszty podania wraz z przygotowaniem obejmującym 

koszty chemioterapii limfodeplecyjnej oraz pomostowej wraz z pobraniem limfocytów T. Koszt kolejnej 

linii leczenia naliczono jednorazowo w momencie przejścia do stanu po progresji choroby. Odsetek 

nowoprogresujących pacjentów w każdym cyklu terapii aproksymowano poprzez wyznaczenie różnic 
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skumulowanych odsetków pacjentów w stanie progresji choroby w danym cyklu i cyklu następnym. 

Ponadto odsetek ten ograniczono odsetkiem pacjentów przechodzących do kolejnej linii leczenia na 

podstawie badania L-MIND [3]. Zgodnie z badaniem 31 z 58 pacjentów (53%) przerywających terapię 

otrzymuje kolejną linię leczenia.  

PORÓWNANIE AXI-CEL VS POLA+BR 

Dla schematu POLA+BR nie odnaleziono danych pozwalających na ocenę skuteczności w populacji 

docelowej analizy. Odnaleziono jedno badanie kliniczne II fazy bez grupy kontrolnej (GO29365) 

obejmujące pacjentów leczonych w ≥2 linii DLBCL, którzy nie kwalifikują się do ASCT, a zatem w 

populacji szerszej niż wskazana we wniosku refundacyjnym. Jak wskazano wcześniej, w analizie 

odstąpiono od modelowania efektów zdrowotnych w celu wyznaczenia QALY i CUR, a analizę 

ograniczono do zestawienia konsekwencji klinicznych i wyznaczenia kosztów terapii. Do oceny 

kosztów terapii uwzględniono: 

 koszty AXI-CEL (wraz z przygotowaniem do podania AXI-CEL obejmującym koszty 

chemioterapii limfodeplecyjnej oraz pomostowej wraz z kosztami pobrania limfocytów T), 

 koszty jednego kursu leczenia POLA + BR składającego się z 6 cykli terapii, z uwzględnieniem 

kosztów leków i ich podania, 

 koszty kolejnej linii leczenia przy uwzględnieniu upraszczających założeń dotyczących czasu 

trwania tego leczenia oraz odsetka pacjentów przechodzących do kolejnej linii leczenia 

(zgodnie z danymi z badania L-MIND [3]). 

Ze względu na brak danych dotyczących czasu, w którym u pacjentów po schemacie POLA + BR 

występuje progresja choroby i przechodzą oni do terapii kolejnej linii, w analizie nie uwzględniono 

kosztów monitorowania stanu zdrowia pacjentów przed progresją choroby; analogicznie kosztów tych 

nie uwzględniono dla terapii kolejnych linii po AXI-CEL. Upraszczająco nie uwzględniono również 

kosztów monitorowania kolejnych linii leczenia. Z tego samego powodu w analizie tej nie 

uwzględniono dyskontowania kosztów – brak danych dotyczących czasu wystąpienia kosztów 

uniemożliwia przeprowadzenie ich dyskontowania. W celu zachowania spójności porównywanych 

danych, takie samo podejście przyjęto, naliczając koszty w ramieniu AXI-CEL. W konsekwencji 

uzyskane wyniki kosztowe dla AXI-CEL w porównaniu z POLA + BR będą różne od tych uzyskanych 

dla porównania z TAF+LEN.  

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,  
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 oraz którzy nie kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek 

macierzystych (non-ASCT)  

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

2.4. 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 (program lekowy) 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. 3.5), 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. 

2.5. Horyzont czasowy analizy 

Dla porównania AXI-CEL vs TAF+LEN 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 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.  

W przypadku porównania AXI-CEL vs POLA + BR obliczenia przeprowadzono przy uwzględnieniu 

kosztów zastosowania interwencji i komparatora oraz kolejnej linii leczenia u pacjentów, u których 

wystąpi progresja choroby. Ze względu na brak możliwości określenia czasu przejścia do progresji 

choroby w analizie nie określono formalnej długości horyzontu czasowego. Można założyć, że 

zastosowany sposób naliczania kosztów jest tożsamy z uwzględnieniem dożywotniego horyzontu 

czasowego – analogiczna struktura kosztów zastosowana została w modelu PartSA. 

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMiT [5], w przypadku technologii, których 

wyniki i koszty ujawniają się w ciągu całego życia chorego, okres objęty analizą powinien zamykać się 
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CEL oraz TAF+LEN, uwzględniono dostępne krzywe Kaplana-Meiera przeżycia wolnego od progresji i 

przeżycia całkowitego z badania ALYCANTE [6]. 

Dla POLA + BR nie odnaleziono danych wskazujących na efektywność tego schematu 

terapeutycznego w analizowanej populacji docelowej. Dostępne są dane dla populacji szerszej od 

wskazanej we wniosku (populacja pacjentów w drugiej linii leczenia DLBCL). Dla tej samej szerszej 

populacji pacjentów (2L DLBCL) opublikowano również wyniki badania L-MIND dla TAF+LEN. 

Porównanie efektywności TAF+LEN w populacji 2L DLBCL i populacji docelowej (2L DLBCL z 

szybkim nawrotem) wskazuje na zdecydowanie niższą efektywność terapii w populacji pacjentów z 

szybkim nawrotem względem ogólnej populacji pacjentów w drugiej linii leczenia DLBCL. 

Najprawdopodobniej taka relacja będzie prawdziwa dla wszystkich schematów stosowanych w 

leczeniu pacjentów z tych populacji – u pacjentów z szybkim nawrotem spodziewana jest niższa 

skuteczność leczenia kolejnych linii względem pacjentów ogółem. Z tego względu niewłaściwym 

byłoby modelowanie efektywności POLA + BR w populacji docelowej analizy na bazie opublikowanych 

wyników dla szerszej populacji 2L DLBCL. W konsekwencji w analizie odstąpiono od modelowania 

efektów zdrowotnych dla porównania AXI-CEL vs POLA + BR, ograniczając analizę do zestawienia 

danych odnalezionych w zidentyfikowanych badaniach klinicznych. 

2.7. Koszty 

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

uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

 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®,  

o w przypadku porównania AXI-CEL vs TAF+LEN uwzględniono również koszt monitorowania 

terapii; ta kategoria kosztowa nie została uwzględniona w porównaniu AXI-CEL vs 

POLA+BR ze względu na brak możliwości określenia czasu monitorowania terapii (czasu 

przeżycia bez progresji choroby); 

 koszty komparatorów: 

o koszty leków, 

o koszty podania, 

o koszty monitorowania terapii (jedynie w przypadku porównania AXI-CEL vs TAF+LEN); 

 koszty kolejnych linii leczenia, 

 koszty monitorowania leczenia kolejnych linii (w przypadku porównania AXI-CEL vs TAF+LEN), 

 koszty opieki terminalnej (w przypadku porównania AXI-CEL vs POLA+BR koszt 

nieuwzględniony analogicznie jak dla monitorowania terapii). 
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Szczegółowy opis kosztów uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziale 3.5. 

    

          

              

               

           

              

 

2.9. Dyskontowanie 

W przypadku porównania AXI-CEL vs TAF+LEN 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 [4, 5]. 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości przetestowano scenariusz, w którym stopy 

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

W przypadku porównania AXI-CEL vs POLA+BR nie uwzględniono dyskontowania kosztów ze 

względu na brak możliwości określenia czasu występowania poszczególnych kosztów ponoszonych 

na leczenie pacjentów z populacji docelowej. Postępowanie takie jest spójne z przyjętą metodyką 

naliczania kosztów w tym porównaniu. 

2.10. 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 dla porównania AXI-CEL vs TAF+LEN długość cyklu 

wynosi 28 dni, a zatem jest względnie długi, wobec czego w modelu uwzględniono korektę połowy 

cyklu.  
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Dla porównania AXI-CEL vs POLA+BR całkowite koszty terapii drugiej linii leczenia DLBCL oraz 

średnie koszty terapii kolejnych linii. Model naliczania kosztów nie obejmował podziału na cykle 

modelu. 

2.11. Analiza wrażliwości 

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

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym przeprowadzono jednokierunkowe analizy 

wrażliwości dla parametrów, których oszacowanie obarczone było największą niepewnością. W 

ramach obliczeń nie przeprowadzono probabilistycznej analizy wrażliwości z następujących powodów: 

 Dla porównania AXI-CEL vs TAF+LEN podstawowym założeniem analizy jest modelowanie 

efektów uzyskiwanych dla TAF+LEN na podstawie wyników badania ALYCANTE 

przeprowadzonego dla AXI-CEL ze względu na brak dostępności danych dla TAF+LEN 

pozwalających na przeprowadzenie modelowania. W konsekwencji również w analizie 

probabilistycznej w każdej symulacji uzyskiwano by jednakową zmienność parametrów klinicznych 

dla AXI-CEL i TAF+LEN. W przypadku danych kosztowych brak jest danych o rozrzucie wartości 

kosztów; przyjęcie arbitralnych danych w zakresie miar rozrzutu kosztów prowadziłoby do nie 

informacyjnych wyników analizy probabilistycznej. 

 Dla porównania AXI-CEL vs POLA+BR nie przeprowadzono modelowania efektów zdrowotnych. 

Ograniczenia analizy probabilistycznej dla porównania AXI-CEL vs POLA+BR są tożsame z 

ograniczeniami opisanymi dla porównania AXI-CEL vs TAF+LEN. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości zbadano wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 w analizie ekonomicznej dla pacjentów niekwalifikujących się do ASCT: 

o stóp dyskontowych (dla porównania AXI-CEL vs TAF+LEN), 

o horyzontu czasowego analizy (dla porównania AXI-CEL vs TAF+LEN), 

o wyboru źródła krzywej określającej przeżycie wolne od progresji u pacjentów w ramieniu 

AXI-CEL i TAF + LEN (dla porównania AXI-CEL vs TAF+LEN), 

o wyboru źródła krzywej określającej przeżycie całkowite u pacjentów w ramieniu AXI-CEL i 

TAF + LEN (dla porównania AXI-CEL vs TAF+LEN), 

o odsetka pacjentów w ramieniu AXI-CEL, u których naliczany jest koszt AXI-CEL, 

leukaferezy, chemioterapii limfodeplecyjnej i pomostowej,  

o rozpowszechnienia terapii stosowanych w kolejnych liniach leczenia, 

o odsetek pacjentów stosujących kolejne linie leczenia. 

Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5. 
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W badaniu L-MIND krzywa PFS dla ramienia TAF + LEN dostępna była tylko dla populacji ogólnej 

pacjentów w 2. linii leczenia. Dla populacji pacjentów z szybkim nawrotem (<12 miesięcy) dostępna 

była jedynie mediana PFS wynosząca 9,1 miesięcy [8]. 

Ze względu na dostępność mediany PFS dla TAF + LEN w populacji pacjentów z szybkim nawrotem, 

w analizie rozważano wyznaczenie krzywej PFS dla ramienia TAF + LEN jako: 

 krzywej wykładniczej, której parametryzacja będzie dobrana tak, aby osiągnąć medianę z 

badania L-MIND, 

 krzywej log-normalnej opartej na danych z badania ALYCANTE (por. rozdz. 3.2.2.1), ale 

skorygowanej tak, aby mediana tej krzywej była równa medianie z badania L-MIND (9,1 msc). 

Po ocenie wizualnej dopasowanych do mediany PFS krzywych, ostatecznie do analizy wrażliwości 

(scenariusz E_PFS) wybrano krzywą log-normalną, której przebieg najlepiej odzwierciedlał przebieg 

choroby. Krzywa wykładnicza przebiega znacznie niżej niż pozostałe krzywe, dlatego odstąpiono od 

jej uwzględniania w ramach analizy wrażliwości.  

Wykres 2.   
Krzywa PFS z badania ALYCANTE dopasowana do mediany PFS z badania L-MIND 

 

3.2.2.3. PODSUMOWANIE 

W tabeli poniżej podsumowano wybór krzywych OS dla AXI-CEL i TAF + LEN w analizie podstawowej 

oraz analizie wrażliwości. 
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Wykres 3.   
Przeżycie całkowite (OS) - badanie ALYCANTE - ekstrapolacja 

 
 

Biorąc pod uwagę kryteria AIC oraz BIC, najlepszym dopasowaniem, tj. najniższymi wartościami, 

charakteryzuje się rozkład uogólniony gamma. Ocena wizualna krzywej nie pozwala na jej 

uwzględnienie w ramach analizy podstawowej. W pierwszych latach krzywa przyjmuje wartość 100%, 

ponadto krzywa jest znacząco zawyżona oraz wątpliwość budzi nagły spadek krzywej w 64. msc, 

który spowodowany jest metodologią obliczeń charakterystyczną dla rozkładu gamma.  

Zgodnie z powyższym rozkład wykładniczy, dla którego wartości AIC i BIC przyjęły drugą najniższą 

wartość, uwzględniono w ramach analizy podstawowej. Rozkład log-normalny przyjęto w ramach 

scenariusza E_OS analizy wrażliwości.  

3.2.3.2. TAF + LEN 

Ze względu na brak odpowiednich krzywych OS z badania L-MIND, w analizie podstawowej dla 

ramienia TAF + LEN uwzględniono krzywą OS taką jak dla AXI-CEL, tj. krzywą parametryczną 

wykładniczą dopasowaną do danych z badania ALYCANTE (rozdz. 3.2.3.1).  

W badaniu L-MIND krzywa OS dla ramienia TAF + LEN dostępna była tylko dla populacji ogólnej 

pacjentów w 2. linii leczenia. Dla populacji pacjentów z szybkim nawrotem (<12 miesięcy) dostępna 

była jedynie mediana OS wynosząca 34,6 miesięcy [8]. Biorąc pod uwagę wartość mediany dla OS ze 

wspomnianego badania oraz median dla rozkładów wykładniczego oraz log-normlanego 

dopasowanych do danych dla AXI-CEL z badania ALYCANTE, tj. odpowiednio 35,15 msc oraz 37,15 
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Wykres 4.   
Roczne prawdopodobieństwa zgonu kobiet w wieku 50-100 lat w latach 2016-2022 – dane GUS 

 
 

Wykres 5.   
Roczne prawdopodobieństwa zgonu mężczyzn w wieku 50-100 lat w latach 2016-2022 – dane GUS 
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 TAF+LEN, 

 radioterapia, 

 ASCT, 

 allo-SCT. 

Koszt powyższych leków określono na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 

2024 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 kwietnia 2024 r. [22]. Uwzględniono również dane z 

przetargów i na podstawie danych ze sprawozdań z działalności NFZ prezentowanych w ramach 

raportów o realizacji programów lekowych na stronie Ikar Pro [37] oraz danych dotyczących realnych 

cen leków w grudniu 2023 r. z serwisu IkarPro [37], zawierającego m.in. zagregowane dane DGL (dot. 

kwoty refundacji i liczby sprzedanych opakowań). Liczba rozliczonych jednostek rozliczeniowych dla 

danego leku w tym raporcie została określona na podstawie danych z Uchwał Rady NFZ, natomiast 

wydatki na dany lek w programie lekowym B.12.FM oszacowano w oparciu o dane z raportu 

refundacyjnego (komunikat DGL) i rozkładu liczby rozliczonych jednostek z uchwały pomiędzy 

programami (jeśli substancja jest refundowana w kilku programach). Zebrane informacje 

przedstawiono w poniższych rozdziałach (3.5.4.1, 3.5.4.2, 3.5.4.3, 3.5.4.4, 3.5.4.5, 3.5.4.6, 3.5.4.7, 

3.5.4.8).  

3.5.4.1. KOSZT CHEMOIMMUNOTERAPII 

Koszty leków 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), 

 mesna (postać dożylna), 

 karboplatyna (postać dożylna), 

 gemcytabina (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) [22]. W populacji docelowej refundowany 

będzie on w ramach katalogu chemioterapii.  
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6. Walidacja 

6.1. 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. 

6.2. 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 związku, iż żadna z odnalezionych w przeszukaniu analiz (por. rozdz. A.2) nie pozwala na 

porównanie wyników modelowania z wynikami uzyskanymi w innych modelach ze względu na 

rozbieżności w definicji populacji docelowej, komparatorów, metodyki analizy i źródeł danych, 

odstąpiono od  przeprowadzenia walidacji konwergencji. 

6.3. 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 ALYCANTE [6] (por. rozdz. 3.2.2, 3.2.3) porównano z krzywą uzyskaną w badaniu 

L-MIND [9]. 

W analizie podstawowej zarówno w przypadku PFS, jak i OS wykorzystano dane z badania 

ALYCANTE, do których dopasowano odpowiednie funkcje parametryczne. Dane z badania L-MIND 

obejmowały pacjentów z populacji ogólnej, leczonych w 2. linii, natomiast dane z badania ALYCANTE 

pacjentów z szybkimi nawrotami. Zgodnie z oczekiwanymi rezultatami zarówno krzywa PFS oraz OS 

dla pacjentów z szybkimi nawrotami (badanie ALYCANTE) jest niższa niż dane dla pacjentów z 
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populacji ogólnej. W związku z powyższym wybór krzywej z badania ALYCANTE najlepiej 

odzwierciedla dane niezbędne do przeprowadzenia analizy w wybranej populacji docelowej.  

Porównanie krzywej PFS oraz OS z badania ALYCANTE z danymi z badania L-MIND przedstawiono 

na poniższych wykresach. 

Wykres 8.   
Krzywa PFS – badania ALYCANTE i L-MIND 

 
 

Wykres 9.   
Krzywa OS - badania ALYCANTE i L-MIND 
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7. Podsumowanie i wnioski 

WYNIKI 

AXI-CEL vs TAF+LEN 

            

             

             

                

               

               

        

AXI-CEL vs POLA+BR 

Poniżej przedstawiono wyniki kliniczne dla AXI-CEL w populacji docelowej oraz wyniki kliniczne dla 

POLA + BR dotyczące pacjentów leczonych w 2. linii (populacja szersza i mniej obciążona niż 

populacja docelowa): 

 AXI-CEL w populacji docelowej:  

o Mediana PFS: 11,8 miesięcy,  

o PFS w 12 miesiącu: 49%,  

o OS w 12 miesiącu: 78%, 

o ORR: 92%. 

 POLA + BR dotyczące pacjentów leczonych w 2. linii:  

o Mediana PFS: 11,5 miesięcy,  

o PFS w 12 miesiącu: 60%, 

o OS w 12 miesiącu: 70% 

o ORR: 74% [2]. 

Szczegółowe zestawienie efektywności AXI-CEL i POLA+BR znajduje się w opisie analizy klinicznej 

[2]. 

             

            

    

               

    



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

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 113 

WNIOSKI KOŃCOWE 

             

            

     

               

      

AXI-CEL to wysoce skuteczna opcja terapeutyczna w bardzo obciążonej i źle rokującej populacji 

pacjentów z opornością lub szybkim nawrotem po 1. linii leczenia, którzy nie kwalifikują się do ASCT. 

Finansowanie preparatu pozwoli na rozszerzenie dostępnych opcji terapeutycznych dla dorosłych 

pacjentów z chłoniakiem rozlanym z dużych komórek B. 



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

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 114 

8. Ograniczenia 

 Do oceny opłacalności interwencji zastosowano model matematyczny. 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 ALYCANTE oraz 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 z badania ALYCANTE dostępne były 

jedynie w ograniczonym horyzoncie czasowym. 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. Krzywe przeżycia dla TAF + LEN zostały 

określone na podstawie krzywych AXI-CEL oraz median PFS i OS z badania L-MIND dla 

subpopulacji pacjentów z szybkim nawrotem. 

 W przypadku porównania z POLA+BR ze względu na brak dostępnych danych pozwalających na 

ocenę skuteczności tej interwencji ograniczono się do zestawienia wyników zdrowotnych 

przedstawianych w badaniach klinicznych oraz zestawienia kosztów terapii. 

 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.  

 Udziały leków stosowanych w kolejnych liniach leczenia ustalono w oparciu o    

      

 W analizie nie uwzględniono kosztów zdarzeń niepożądanych ze względu na zbliżoną częstość 

występowania AE stopnia ≥3 ogółem w ramieniu AXI-CEL, TAF+LEN oraz POLA+BR [2]. Ponadto 

ze względu na potencjalny stosunek wielkości kosztów zdarzeń niepożądanych do pozostałych 

kosztów uwzględnionych w analizie należy się spodziewać, że ich uwzględnienie w obliczeniach 

miałoby znikomy wpływ na wyniki analizy. 



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

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 115 

9. 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 nie kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia krwiotwórczych komórek 

macierzystych (ASCT; ang. autologous stem cell transplantation)  

 i spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego. 

W ramach przeprowadzonej analizy problemu decyzyjnego jako komparatory dla AXI-CEL w 

analizowanej populacji pacjentów wskazano tafasytamab stosowany w skojarzeniu z lenalidomidem i 

polatuzumab wedotyny skojarzony z bendamustyną i rytuksymabem. W analizie klinicznej nie 

odnaleziono badań klinicznych pozwalających na bezpośrednie porównanie AXI-CEL ze 

zdefiniowanymi komparatorami. Również przeprowadzenie porównania pośredniego na bazie 

aktualnie dostępnych dowodów naukowych nie było możliwe. W analizie klinicznej zestawiono dane 

dotyczące skuteczności i bezpieczeństwa analizowanych technologii (tzw. porównanie naiwne). Do 

oceny efektywności AXI-CEL posłużyły wyniki badania ALYCANTE przeprowadzonego w populacji 

docelowej niniejszej analizy. 

Dla TAF+LEN odnaleziono jedno badanie kliniczne II fazy bez grupy kontrolnej (L-MIND) obejmujące 

pacjentów leczonych w ≥2 linii DLBCL, którzy nie kwalifikują się do ASCT, a zatem w populacji 

szerszej niż wskazana we wniosku refundacyjnym. W badaniu zaprezentowano wyniki dla 

analizowanej w raporcie populacji docelowej. Tabelaryczne zestawienie wyników leczenia wskazuje 

na możliwą przewagę AXI CEL nad schematem TAF + LEN w populacji pacjentów z szybkim 

nawrotem po 1. linii leczenia. W grupie AXI CEL w porównaniu z grupą  TAF + LEN  uzyskano dłuższą 

medianę PFS (11,8 vs 9,1 mies.) oraz wyższy odsetek pacjentów odpowiadających na leczenie (92% 

vs 50%). Ze względu na brak możliwości przeprowadzenia analizy statystycznej, niepełne 

raportowanie danych dla populacji docelowej w badaniu L-MIND oraz różne okresy obserwacji w 

badaniach L-MIND i ALYCANTE niemożliwe było wnioskowanie o ewentualnych różnicach pomiędzy 

AXI-CEL a TAF + LEN. Ze względu na brak możliwości przeprowadzenia statystycznej analizy 

porównawczej, analizę ekonomiczną przeprowadzono jako analizę konsekwencji kosztów. Dokładne 

odzwierciedlenie konsekwencji zdrowotnych dla analizowanych interwencji przedstawiono w 

przeprowadzonej analizie klinicznej [2]. W celu spełnienia formalnych wymagań co do analiz 
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farmakoekonomicznych, w ramach obliczeń wyznaczono wartości QALY i CUR dla AXI-CEL i 

TAF+LEN. Ze względu na brak przeprowadzonej analizy porównawczej w analizie uwzględniono takie 

same efekty terapeutyczne mierzone w PFS i OS dla AXI-CEL i TAF+LEN, odzwierciedlone wynikami 

badania ALYCANTE zarówno dla AXI-CEL, jak i dla TAF+LEN. Postępowanie takie wydaje się 

uzasadnione w świetle wyników analizy klinicznej, biorąc pod uwagę dostępność dowodów 

naukowych. 

            

            

              

           

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. i kolejnej linii leczenia, będą mogli zastosować tę terapię 

na wcześniejszym etapie. Jednocześnie, w przypadku zastosowania TAF+LEN w 2 linii leczenia, 

istnieje istotna pula pacjentów, którzy zastosują AXI-CEL na późniejszym etapie, co będzie 

generowało wysokie koszty leczenia kolejnej linii w ramieniu TAF+LEN. Należy podkreślić, że program 

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

wcześniej. 

Poniżej przedstawiono wyniki kliniczne dla AXI-CEL w populacji docelowej oraz wyniki kliniczne dla 

POLA + BR dotyczące pacjentów leczonych w 2. linii (populacja szersza i mniej obciążona niż 

populacja docelowa): 

 AXI-CEL w populacji docelowej:  

o Mediana PFS: 11,8 miesięcy,  

o PFS w 12 miesiącu: 49%,  

o OS w 12 miesiącu: 78%, 

o ORR: 92%. 

 POLA + BR dotyczące pacjentów leczonych w 2. linii:  

o Mediana PFS: 11,5 miesięcy,  

o PFS w 12 miesiącu: 60%, 

o OS w 12 miesiącu: 70% 

o ORR: 74% [2]. 

Należy podkreślić, że wyniki badania L-MIND wskazują, że efekty zdrowotne uzyskiwane w populacji 

pacjentów leczonych w 2. linii z szybkim nawrotem choroby są zdecydowanie niższe, niż wyniki 

uzyskiwane w ogólnej populacji pacjentów leczonych w drugiej linii. W związku z tym należy 

spodziewać się, że efekty zdrowotne uzyskiwane w populacji docelowej przy zastosowaniu POLA + 

BR mogą być niższe, niż cytowane powyżej. Biorąc pod uwagę brak wyników dla POLA + BR w 
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analizowanej populacji pacjentów, analizę również przeprowadzono w formie analizy konsekwencji 

kosztów. W tym przypadku odstąpiono od wyznaczenia wielkości QALY i CUR dla POLA + BR, 

ograniczając się do wyznaczenia kosztów analizowanych interwencji. Konsekwencje kliniczne 

przedstawiono w postaci wyników badań klinicznych. 

Również w przypadku porównania AXI-CEL z POLA+BR dojdzie do przesunięcia kosztów AXI-CEL z 

trzeciej (lub kolejną) na drugą linię leczenia pacjentów z populacji docelowej. Pozwoli to na skuteczne 

leczenie pacjentów na wcześniejszym etapie, co może doprowadzić (w świetle dostępnych dowodów 

naukowych) do uzyskania lepszych efektów zdrowotnych u analizowanych pacjentów.  

Podsumowując, pomimo braku dowodów naukowych pozwalających na przeprowadzenie porównania 

AXI-CEL z wybranymi komparatorami w analizowanej populacji pacjentów, dostępne dane wskazują, 

że terapia AXI-CEL może się wiązać z podobnymi efektami zdrowotnymi, co terapia TAF+LEN oraz 

wyższymi efektami zdrowotnymi niż terapia POLA+BR. Analizując koszty leczenia, należy wziąć pod 

uwagę nie tylko koszty ponoszone na leczenie pacjentów uwzględnionymi interwencjami, lecz również 

koszty generowane w dalszym życiu pacjentów, w szczególności koszty kolejnych linii leczenia. 
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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). 

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

59. Cazelles C, Belhadj K, Vellemans H, Camus V, Poullot E, Gaulard P, Veresezan L, Itti E, Becker S, Carvalho 
M, Dupuis J, Le Bras F, Lemonnier F, Roulin L, El Gnaoui T, i in. (2021) Rituximab plus gemcitabine and 
oxaliplatin (R-GemOx) in refractory/relapsed diffuse large B-cell lymphoma: a real-life study in patients 
ineligible for autologous stem-cell transplantation. Leuk Lymphoma 62(9):2161–2168. 

60. 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. 
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61. 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). 

62. Numer Postępowania 13/PN/2024 Nazwa Postępowania Dostawa produktów leczniczych dla UCK. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/uck.gdansk/public/postepowanie?postepowanie=60343548 (23.4.2024). 

63. Moje postępowanie - ZP-271-75/23 - Dostawa leków różnych - e-ProPublico. Dostęp: https://e-
propublico.pl/Ogloszenia/Details/2139e612-b65f-4acf-81ea-ae67494e7d5f (23.4.2024). 

64. Numer postępowania   DZPUCK.262.187.2023 „Dostawa produktów leczniczych w ramach chemioterapii, 
programów lekowych oraz poza programem w podziale na 102 części; DZPUCK.262.187.2023”. Dostęp: 
https://uckwum.ezamawiajacy.pl/pn/uckwum/demand/notice/public/113640/details (22.4.2024). 

65. POSTĘPOWANIE NR Z260/3159 DZP.242.808.2023 - Dostawa leków onkologicznych. Dostęp: https://usk-
wroc.logintrade.net/zapytania_email,147032,799116a756b1e43b0dd8e1951d748a1d.html (22.4.2024). 

66. Moje postępowanie - 125/2023 - Dostawa leków z programów lekowych - e-ProPublico. Dostęp: https://e-
propublico.pl/Ogloszenia/Details/76bfd32e-ba5d-4305-8845-4539a70ee78a (22.4.2024). 

67. Numer postępowania 5/PN/2023 Dostawa produktów farmaceutycznych do apteki szpitalnej. Dostęp: 
https://zamojskiszpital.ezamawiajacy.pl/pn/zamojskiszpital/demand/notice/public/111493/details (22.4.2024). 

68. Postępowanie: Zakup i dostawa leków onkologicznych dla Apteki Szpitalnej Świętokrzyskiego Centrum 
Onkologii w Kielcach .IZP.2411.201.2023.IA - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/820664 (22.4.2024). 

69. Postępowanie: (DFP.271.121.2023.AMW) Dostawa produktów leczniczych. - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/813311 (31.10.2023). 

70. Postępowanie: ZP-23-124UN DOSTAWA LEKÓW 46 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/810324 (31.10.2023). 

71. Postępowanie: NZZ/50/P/23 - Dostawa produktów leczniczych w zakresie programów lekowych - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/793838 (31.10.2023). 

72. Postępowanie: D10.251.52.E.2023 Dostawa produktów leczniczych z programów lekowych na okres 12 
miesięcy - Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/791920 (31.10.2023). 

73. Postępowanie: Dostawa leków, opatrunków, płynów infuzyjnych, rękawic, diet dojelitowych, żywienia 
pozajelitowego, koncentratu do dializ, alkoholu, formaliny, pieluchomajtek, środków kontrastowych, 
składników do receptury, mleka i preparatów mlekozastępczych na okres 12 miesięcy - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/783838 (31.10.2023). 

74. EP/220/33/2023 Dostawa różnych produktów leczniczych, w tym środki przeciw nadciśnieniu, 
immunoglobuliny, środki antybakteryjne do użytku ogólnoustrojowego, preparaty odżywiania 
wewnątrzjelitowego, środki obniżające krzepliwość krwi, produkty do żywienia pozajelitowego, odczynniki 
laboratoryjne, środki antyseptyczne i dezynfekcyjne, insulina, środki znieczulające, środki przeciw 
nadciśnieniu dla Szpitala SPWSZ w Szczecinie. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/spwsz/public/postepowanie?postepowanie=47653650 (31.10.2023). 

75. Postępowanie: (W.Sz.Z:TZ-280-50/23) Dostawa leków do realizacji programów lekowych i chemioterapii - 
Platforma Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/774389 (31.10.2023). 

76. 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). 

77. PN-45/23/TM Dostawa produktów leczniczych. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa/public/postepowanie?postepowanie=42016970 (31.10.2023). 

78. Zamówienia publiczne - Szpital Wojewódzki Koszalin. Dostęp: https://www.swk.med.pl/zamowienia-
publiczne/dostawy/leki-ogolne-srodki-spozywcze-specjalnego-przeznaczenia-suplementy-diety-oraz-wyroby-
medyczne-3/1749 (1.9.2023). 

79. Moje postępowanie - ZP-271-33/23 - Dostawa leków, w tym z programu lekowego - e-ProPublico. Dostęp: 
https://e-propublico.pl/Ogloszenia/Details/60a7a0bb-f3cf-4f74-9e13-a55df3e0ba87 (1.9.2023). 

80. 12/23 – Dostawa produktów leczniczych.  POSTĘPOWANIE NR Z84/31599. Dostęp: 
https://hospital.logintrade.net/zapytania_email,120543,30af207d9b0d9b70b81d9c347c6d31f8.html 
(1.9.2023). 

81. Dostawa produktów leczniczych stosowanych w ramach Programów Lekowych i Chemioterapii - 46 zadań. 
Dostęp: https://portal.smartpzp.pl/spsk1/public/postepowanie?postepowanie=43027321 (1.9.2023). 

82. Dostawy leków onkologicznych oraz różnych. Numer Postępowania Postępowanie nr 75/ZP.261.38-A.2022. 
Dostęp: https://portal.smartpzp.pl/pcmrzeszow/public/postepowanie?postepowanie=34088895 (8.8.2023). 

83. Postępowanie: Dostawa leków onkologicznych na potrzeby pacjentów COZL - 4 części. - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/711218 (1.9.2023). 

84. Postępowanie: Dostawa leków onkologicznych na potrzeby COZL - 7 części. - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/760692 (1.9.2023). 
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85. 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). 

86. Postępowanie: „Dostawa leków biorących udział w ramach programów lekowych i chemioterapii dla potrzeb 
WSZ w Koninie” - przetarg nieograniczony, o wartości równej lub przekraczającej progi unijne - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/683234 (30.4.2023). 

87. 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). 

88. 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). 

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

90. 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). 

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

92. 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). 

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

94. 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). 

95. 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). 

96. 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). 

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

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

99. 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). 

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

101. COZL/DZP/AK/3411/PN-146/22 Dostawa leków różnych na potrzeby COZL. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/711189. 

102. 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). 

103. 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). 

104. 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). 

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

106. 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). 

107. Postępowanie: Sukcesywne dostawy leków refundowanych LA.280.19.2022 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/707845 (6.9.2023). 
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108. 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). 

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

110. 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). 

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

112. 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). 

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

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

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

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

117. 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). 

118. 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). 

119. 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). 

120. 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). 

121. 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). 

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

123. 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). 

124. Dostawa leków i materiałów medycznych do Apteki SP ZOZ Szpitala Wielospecjalistycznego w Jaworznie – 
powtórka i uzupełnienie. Platforma Marketplanet. Dostęp: 
https://szpitaljaw.ezamawiajacy.pl/pn/szpitaljaw/demand/notice/public/99052/details (1.9.2023). 

125. SmartPZP. Dostawa leków różnych dla podmiotów leczniczych województwa podkarpackiego. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/pcmrzeszow/public/postepowanie?postepowanie=40789696 (19.5.2023). 

126. Postępowanie: Dostawy produktów farmaceutycznych, postępowanie: LAS-245-PN/120-2022.AP - Platforma 
Zakupowa. Dostęp: https://platformazakupowa.pl/transakcja/719259 (19.5.2023). 

127. Postępowanie: LEKI, SUBST. RECEPTUROWE III - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/758835 (19.5.2023). 

128. Platforma Marketplanet. „Dostawa leków i materiałów medycznych do Apteki SP ZOZ Szpitala 
Wielospecjalistycznego w Jaworznie – powtórka i uzupełnienie”. Dostęp: 
https://szpitaljaw.ezamawiajacy.pl/pn/szpitaljaw/demand/notice/public/82410/details (19.5.2023). 

129. Platforma Marketplanet. „Dostawa leków i materiałów medycznych do Apteki SP ZOZ Szpitala 
Wielospecjalistycznego w Jaworznie – powtórka i uzupełnienie”. Dostęp: 
https://szpitaljaw.ezamawiajacy.pl/pn/szpitaljaw/demand/notice/public/82410/details (19.5.2023). 
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130. SmartPZP. Dostawa produktów leczniczych - 21 zadań. Dostęp: 
https://portal.smartpzp.pl/spsk1/public/postepowanie?postepowanie=41620064 (19.5.2023). 

131. Platforma Marketplanet. Dostawa leków. Dostęp: 
https://zozmswiakatowice.ezamawiajacy.pl/pn/zozmswiakatowice/demand/notice/public/82307/details 
(19.5.2023). 

132. Postępowanie: DOSTAWA LEKÓW 34 - Platforma Zakupowa. Dostęp: 
https://platformazakupowa.pl/transakcja/779897 (1.9.2023). 
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