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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana 3 czerwca 2024 r. w
zwigzku z uwagami zawartymi w pismie 0T.423.1.21.2024.2.PG z dnia 25 kwietnia 2024 r.

Pierwotnie analiza zostata zakoriczona 15 grudnia 2023 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Kontrola jakosci

Koncepcja analizy;

Zdefiniowanie populacji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne

Whioski koncowe

e Ocena kosztow

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Swedish Orphan Biovitrum Sp.z o0.0., ktéra finansowata

prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesow.
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Indeks skrotow

Skrot

alloHSCT

AOTMIT
Axi-cel
BSA

CAR-T

ChPL
CIT
CRS
DLBCL
EAN

PL
PLN

Pola+BR

R/R

RDI

Rozwiniecie

ang. allogeneic hematopoietic stem cell transplantation - allogeniczne
przeszczepienie krwiotwdrczych komorek macierzystych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

aksykabtagen cyloleucel

ang. body surface area — powierzchnia ciata

ang. chimeric antigen receptor T cell therapy — Terapia limfocytami T z chimerycznym
receptorem antygenowym

Charakterystyka Produktu Leczniczego

chemioimmunoterapia

ang. cytokine release syndrome — zesp6t uwalniania cytokin

ang. diffuse large B-cell ymphoma — chfoniak rozlany z duzych komoérek B

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. high-grade B cell lymphoma — chtoniak z limfocytow B o wysokim stopniu
ztosliwosci

tac. intravenous — podanie dozylne

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Problemoéw Zdrowotnych

Jednorodne Grupy Pacjentow

Krajowy Rejestr Nowotworow

lonkastuksymab tezyryny

masa ciata

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. non-Hodgkin lymphoma — chtoniaki nieziarnicze, chfoniaki nie-Hodgkina

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

tac. per os — doustnie

ang. progressive disease — progresja choroby

ang. progression free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby

program lekowy

polski ztoty

schemat leczenia z polatuzumabem wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i
rytuksymabem

ang. relapsed/refractory — nawrotowy/oporny

ang. relative dose intensity — rzeczywista dawka podana pacjentowi w poréwnaniu z
planowang dawkag
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Skrét Rozwiniecie

schemat chemioimmunoterapii uwzgledniajgcy podanie gemcytabiny z oksaliplatyng
R-GemOx :
i rytuksymabem
s.c. tac. sub cutem — podskornie
Tafa+len tafasytamab w skojrzeniu z lenalidomidem
Tisa-cel Tisagenlecleucel

TK tomografia komputerowa
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Zynlonta® (lonkastuksymabu tezyryny, LONK). Populacje docelowg dla technologii

wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i Analizg kliniczng stanowia:

e Dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie (R/R) chioniakiem rozlanym z
duzych komoérek B (DLBCL) i chtoniakiem z komérek B o wysokim stopniu ztosliwosci
(HGBCL), po =2 wczeséniejszych liniach leczenia systemowego. Populacja docelowa

obejmuje chorych w 3. lub kolejnych liniach leczenia (3L+) DLBCL.

Wskazana populacja chorych odznacza sie niekorzystnym rokowaniem. Chioniaki rozlane z
duzych komorek B (DLBCL, ang. diffuse large B-cell ymphoma, oraz HGBCL, ang. high-grade
B-cell lymphoma) sg jednymi z najczestszych i najbardziej agresywnych chtoniakéw nie-
Hodgkina. Mimo dostepnych opcji leczenia, nawrét choroby lub opornosé wystepuje u ponad
30% chorych. Wiekszos¢ nawrotéw DLBCL wystepuje po 3 latach od rozpoczecia leczenia, a
wraz z kolejnymi niepowodzeniami oraz potrzebg leczenia w kolejnych liniach leczenia
drastycznie spada jakos¢ zycia chorych. Sama diagnoza chtoniaka stanowi bardzo duze
obcigzenie dla chorego, a kolejne niepowodzenia leczenia i nawroty choroby prowadzg do
Znaczacego pogtebienia problemow z funkcjonowaniem. Im wiecej kolejnych linii leczenia, tym
wieksze obcigzenie zaréwno dla chorych, jak i ich opiekunéw, ale rowniez dla systemu.
Dotychczasowego stosowanego leczenia przy pomocy chemioterapii, czy innych schematow
terapeutycznych dostepnych w ramach programu lekowego — CAR-T (Axi-cel, Tisa-cel), terapii
skojarzonej z wykorzystaniem polatuzumabu wedotyny, czy terapii z wykorzystaniem
tafasytamabu, nie mozna uzna¢ za satysfakcjonujgce. Dostepne aktualnie opcje
terapeutyczne nie przynoszg zadowalajgcej odpowiedzi na leczenie. Zastosowanie
lonkastuksymabu moze natomiast wydluzyé czas przezycia chorego zwiekszajgc
jednoczesnie czas bez progresji choroby, czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej. U chorych
na HGBCL (ktory stanowi podtyp DLBCL) w przypadku choroby nawrotowej lub opornej na
leczenie zalecane jest takie samo postepowanie jak w DLBCL. W niniejszej analizie zamiennie
uwzglednia sie wiec notacje obejmujgcg chtoniaka rozlalnego z duzych komoérek B (DLBCL)

oraz doprecyzowanie rozdziatu - DLBCL i HGBCL ze wskazania wnioskowanego leku.
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Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczeh zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek
B oraz chtoniakiem z komdrek B o wysokim stopniu ztosliwosci, po 22 wczesniejszych liniach
leczenia systemowego. Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegolnie
niekorzystnym rokowaniem. Brakuje zdefiniowanych standardéw postepowania i istnieje duza

niezaspokojona potrzeba chorych na wprowadzenie skutecznej terapii.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z:

Krajowego Rejestru Nowotworsw (KRN N

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wplywu na budzet jest rdéznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej lonkastuksymab tezyryny nie jest
refundowany z budzetu pfatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych
chorych z nawrotowym lub opornym DLBCL i HGBCL, po 22 wczes$niejszych liniach leczenia
systemowego stosowane sg komparatory, tj. chemioimmunoterapia (z wybranym
przedstawicielem — schematem gemcytabiny z oksaliplatyng i rytuksymabem, tj. R-GemOx),
polatuzumab wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem (Pola+BR) i
tafasytamab w skojrzeniu z lenalidomidem (Tafa+len), terapia CAR-T — aksykabtagenem
cyloleucel (Axi-cel) oraz tisagenlecleucelem (Tisa-cel). W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktérej lonkastuksymab tezyryny stosowany w leczeniu
dorostych chorych z nawrotowym lub opornym chioniakiem rozlanym z duzych komérek B, po
22 wczesniejszych liniach leczenia systemowego bedzie finansowany ze $rodkow
publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej

decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
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Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowej.

Calkowite koszty uwzgledniane w poszczegdlnych scenariuszach uwzgledniono wszystkie
istotne kategorie kosztéw (uwzgledniono wytgcznie kategorie kosztéw réznigcych): koszty
lekdéw, koszty przepisania i podania lekow, koszty leczenia dziatan niepozgdanych, koszty
kwalifikacji chorych do programu lekowego (w poréwnaniu z R-GemOx), koszty diagnostyki,
monitorowania i oceny skutecznosci leczenia, koszty kolejnych terapii, koszty leczenia

wspomagajgcego oraz koszty opieki paliatywnej.

Ze wzgledu na nieznaczace koszty zwigzane z leczeniem analizowanej populacji docelowej
po stronie pacjenta, niniejszg Analize wptywu na budzet wykonano jedynie z perspektywy
ptatnika publicznego. Przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych

przeprowadzono analize wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populaciji

*wielkos¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego bez RSS

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych lonkastuksymab

tezyryny nastgpi wzrost wydatkow pfatnika publicznego.
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Wartos¢ inkrementalna w 1. Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku refundaciji roku refundacji

Wydatki inkrementalne ogétem

Wariant populacji

Minimalny 5225 029,51 11 705 379,82

Prawdopodobny 6131 119,34 13 735 248,85

Maksymalny 6 907 295,70 15 474 079,05

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Zynlonta®

Minimalny 25745 116,88 45 399 103,14

Prawdopodobny 30 209 663,63 53271 913,32

Maksymalny 34 034 092,01 60 015 934,70

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego z RSS

Wyniki z perspektywy wspélnej sg zblizone do wynikow z perspektywy ptatnika publicznego.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu lonkastuksymabu tezyryny (Zynlonta®) do programu lekowego.
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Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym z
duzych komoérek B, po 22 wczes$niejszych liniach leczenia systemowego. Rozszerzone
zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli
zastosowac leczenie jedynie przy pomocy lekéw, tj. chemioterapig/chemioimmunoterapig,
polatuzumabem wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem (Pola+BR) i

tafasytamabem w skojrzeniu z lenalidomidem (Tafa+len) oraz terapiami CAR-T Tisa-cel, Axi-

cel teraz beda mogli skorzystaé réwniez z terapii lekiem Zynlonta®. || GG
.|
e, v
konsekwencji finansowanie leku Zynlonta® zapewni dorostym chorym z nawrotowym lub
opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, po =2 wczes$niejszych liniach leczenia
systemowego dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe

ich jakosci zycia.

W wariancie bez uwzglednienia RSS wyniki wskazujg na wydatki dla ptatnika publicznego w

analizowanym horyzoncie analizy. |

Przy uwzglednieniu perspektywy wspadlnej ptatnika publicznego i pacjentéw, wnioski z analizy

nie ulegajg zmianie.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Zynlonta®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwenciji w organizacji udzielania $wiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Zynlonta® przyczyni sie do poprawy
sytuaciji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych
Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow

zdrowotnych).
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw pfatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Zynlonta® (lonkastuksymab tezyryny) w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub
opornym na leczenie DLBCL oraz HGBCL, po dwéch lub wiekszej liczbie linii terapii
ogolnoustrojowej. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne
konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku

Zynlonta® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wpltywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.

2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o0 Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebnos$¢ populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowe;j

oszacowano na podstawie danych o zachorowalnosci z KRN za lata 2011-2020 | N

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty
terapii technologii wnioskowanej oraz pozostatych opciji terapeutycznych (Pola+BR, R-

GemOx, Tafa+len, Tisa-cel oraz Axi-cel).
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5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz fgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze

srodkow publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

whioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli r6znice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejagcym. W przypadku, gdy wydatki
inkrementalne przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia

finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyijne;j.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej z
doktadnoécig do dwoéch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bgdz
liczby leczonych pacjentdéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2025 do grudnia
2026. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana
technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposdb precyzyjny
okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do

wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy.
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Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w
wariancie z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow

publicznych (ptatnik publiczny?).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekow refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie DLBCL oraz HGBCL,
po dwoch lub wiekszej liczbie linii terapii ogdlnoustrojowej. W scenariuszu tym lek bedzie
dostepny w programie lekowym i wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie
uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w zafgczniku (rozdziat 9.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielko$ci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy
brak refundaciji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowanej
technologii. Zgodnie z ChPL Zynlonta®, lonkastuksymab tezyryny wskazany jest do
stosowania w monoterapii u dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie
chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B (DLBCL) i chtoniakiem z komorek B o wysokim

stopniu ztosliwosci (HGBCL), po dwdch lub wiecej liniach terapii systemowe.

DLBCL stanowi jeden z najbardziej rozpowszechnionych sposrod agresywnych podtypéw NHL
— chioniakéw nieziarniczych (NHL, ang. non-Hodgkin Lymphoma), odpowiadajgc za okoto 30-
33% wszystkich jego przypadkoéw [Singh 2018, Sehn 2021, Al-Hamadani 2015].

Uwzgledniajgc globalne obcigzenie NHL oceniane w publikacji Bray 2018 oraz wskazywany
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odsetek wystepowania DLBCL, mozna okresli¢, ze czestos¢ wystepowania DLBCL wynosi
okoto 1-2 na 100 tys. na catym swiecie. Zgodnie natomiast z danymi Orphanet szacowana
czestos¢ wystepowania DLBCL wynosi 1 do 5 przypadkéw na 10 tys., spetniajgc tym samym
kryteria choroby rzadkiej [Orphanet 2023]. Warto zauwazyé¢, ze czestos¢ wystepowania

DLBCL wzrasta wraz z wiekiem i jest wieksza wsrod mezczyzn niz kobiet.

Zgodnie z danymi PTOK 2020, czestos¢ wystepowania DLBCL w Europie szacowana jest na
kilkanascie przypadkow na 100 tys. ogdlnej populaciji na rok, przy czym znaczgco wrasta wraz
z wiekiem od 2 na 100 tys. w wieku 20-24 lat, 45 na 100 tys. w wieku 60—64 lat i do 112 na
100 tys. w wieku 8084 lat.

Uwzgledniajgc aktualng populacje Polski wedle Danych GUS - 37 766 tys. oraz wskazywang
czestos¢ wystepowania na poziomie 1-2 przypadkédw na 10 000 chorych, mozna okresli¢, ze

w Polsce mogtoby by¢ diagnozowanych z DLBCL nawet okoto 5 666 chorych rocznie.

W Polsce istnieje jednak Krajowy Rejestr Nowotworow w ktorym raportowana jest
zachorowalno$¢ wedle kodow ICD-10. Ze wzgledu na fakt istnienia narodowego rejestru
zachorowan na nowotwory, zdecydowano, ze dalsze oszacowania bedg oparte na tych

danych, jako bardziej wiarygodnych niz europejskie dane epidemiologiczne.

W Krajowym Rejestrze Nowotwordow nie ma wyréznionego podkodu dla DLBCL. W celu
okreslenia liczby os6b z DLBCL i HGBCL wykorzystano dane z Krajowego Rejestru
Nowotworéw (KRN), ktére obejmujg przypadki zachorowan wedtug klasyfikacji kodu ICD-10.
Poniewaz w KRN nie ma specyficznego kodu dla DLBCL i HGBCL, wykorzystano dostepne
dane dotyczgce liczby przypadkow w populacji z ogélnym kodem ICD-10 C83 — chtoniak
nieziarniczy rozlany. Ponizsza tabela przedstawia roczng liczbe nowych zachorowanh z

przypisanym kodem C83 zgtoszonych przez KRN w latach 2011-2020.

Tabela 1.
Zachorowalnos¢ na Chtoniaki nieziarniczne rozlane C83, na podstawie KRN [Dane KRN]

Zachorowalnos¢
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2.5.2. Populacjadocelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane jest zgodne z populacjg okreslong w ChPL Zynlonta®. Populacja

wskazana we wniosku refundacyjnym i oceniana w niniejszej analizie (populacja docelowa)

ograniczona jest rowniez zapisami projektu Programu lekowego.

Estymowang liczebno$¢ populaciji docelowej przedstawiono w tabeli ponize;.
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2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie lonkastuksymab tezyryny nie jest w Polsce stosowany.

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatow, jakie lek Zynlonta® osiggnie w populacji docelowej oraz

oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udzialy w rynku
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Oszacowanie udziatéw w rynku w rozpatrywanych scenariuszach analizy przedstawiono w

tabeli ponize;.

Tabela 6.

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowans.
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Tabela 8.

Tabela 9.

Wielko$¢ dostaw lonkastuksymab tezyryny (Zynlonta®), konieczng do zastosowania terapii w

oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 9.3.).

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji lonkastuksymab

tezyryny, lek ten nie bedzie stosowany.
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2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 10.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populaci

Podstawa prawna
Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Populacja docelowa, wskazana we

. art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
whniosku

Populacja, w ktorej technologia

wnioskowana jest obecnie stosowana art. 6 ust. 1 pkt 1 it. ¢

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 2

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja

3. Analiza kosztow

W zaleznoéci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobdéw wynikajgcych z zastosowania sie

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztow (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej

praktyki klinicznej leczenia (zwlaszcza Programu lekowego) w analizie uwzgledniono i
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oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy pfatnika publicznego

oraz z perspektywy wspélne;:

o koszty lekow;

e Koszty przepisania i podania lekéw;

e Kkoszty leczenia dziatah niepozgdanych;

e koszt opieki paliatywnej;

o koszty kwallifikacji chorych do programu lekowego;

e Kkoszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;
o koszty leczenia wspomagajgcego;

o koszty leczenia (terapii) po progresii.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Zuzycie zasobdéw opieki zdrowotnej przypadajgce na przecigtnego pacjenta w cyklu
uwzglednionym w modelu (tj. Sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na podstawie
danych pochodzacych z: charakterystyk produktow leczniczych [ChPL Minjuvi, ChPL Polivy,
chPL zynlonta)], | G C-nych literaturowych [Mountier 2013, NICE
TA306], Programu Lekowego B.12.FM oraz danych z badania klinicznego LOTIS-2 [Dane od

Whioskodawcy].

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy [Dane od
Whnioskodawcy]. Koszt pozostatych lekéw stosowanych w analizowanym problemie
zdrowotnym oszacowano na podstawie Danych DGL, Danych NFZ — Sredni koszt rozliczenia
Wykazu lekéw refundowanych, Sprawozdania NFZ 2023 oraz danych z przetargow [Przetargi].
Koszt swiadczen zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych przyjeto w oparciu o
Zarzgdzenia Prezesa NFZ w ramach umow w rodzaju leczenie szpitalne, leczenie szpitalne w
zakresie chemioterapia, opieka paliatywna i ambulatoryjna opieka specjalistyczna
[Zarzadzenie programy lekowe, Zarzgdzenie chemioterapia, Zarzgdzenie leczenie szpitalne,

Zarzadzenie opieka paliatywna, Zarzadzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal.

Koszty wycenianych $wiadczen szacowanych w oparciu o Zarzgdzenie chemioterapia,
Zarzgdzenie leczenie szpitalne, Zarzadzenie opieka paliatywna, Zarzgdzenie ambulatoryjna

opieka specjalistyczna oszacowano przy uwzglednieniu sredniej wyceny jednego punktu
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oszacowanej na podstawie Informatora o umowach NFZ. W tabeli ponizej zebrano wyceny

punktéw dla wykorzystanych swiadczen.

Tabela 11.
Wycena punktow uwzglednionych w analizie swiadczen na podstawie Informatora o
umowach NFZ

Swiadczenie Koszt punktu (PLN)

Badania tomografii komputerowej (TK) 1,35

Chemioterapia 1,35

Chemioterapia - hospitalizacja z zakresem skojarzonym 1,39

Chemioterapia w warunkach ambulatoryjnych z zakresem skojarzonym 1,37

Choroby wewnetrzne - hospitalizacja 1,59

Hematologia hospitalizacja 1,59

Neurologia — hospitalizacja 1,31

Porada w poradni medycyny paliatywnej 89,26

Program lekowy - leczenie chorych na chloniaki B - komérkowe 1,36

Swiadczenia w hospicjum domowym 87,63

Swiadczenia w zakresie hematologii (ambulatorium) 1,58

Swiadczenia w zakresie hematologii (szpitalne) 1,62

Swiadczenie w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym 88,44

Teleradioterapia 1,30

3.1. Koszt lekow

Aby oszacowaé koszty zwigzane ze stosowaniem omawianych technologii medycznych,
ustalono wielkos¢ wymaganych zasobéw (dawkowanie) oraz wykorzystano jednostkowe ceny

tych lekow.
3.1.1. Dawkowanie lekow

LONKASTUKSYMAB TERYZYNY

Dawkowanie lonkastuksymabu i deksametazonu okreSlone zostato na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego Zynlonta® oraz badania LOTIS-2.

Zalecana dawka produktu leczniczego Zynlonta® to 0,15 mg/kg mc. co 21 dni przez 2 cykle, a
nastepnie 0,075 mg/kg mc. co 21 dni w kolejnych cyklach az do progresji choroby lub
nieakceptowalnej toksycznosci.
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Dodatkowo stosujgc lek Zynlonta® choremu podaje sie deksametazon w celu zmniejszenia

dziatan niepozgdanych.

Zalecana dawka deksametazonu to 4 mg podawane doustnie dwa razy dziennie przez 3 dni,

rozpoczynajgc podawanie leku dzien przed zastosowaniem Zynlonta®.

W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania lonkastuksymabu tezyryny wedtug

miligraméw z deksametazonem.

Tabela 12.
Schemat dawkowania lonkastuksymabu tezyryny z deksametazonem

Odstep
pomiedzy Jednostk
cyklami a
(dni)

llosé
podan w
cyklu

Terapials

Substancja Liczba cykili

chemat

Do stanu
Lonkastuksymab progres;ji albo 0,15 (cykle 1-2) ma/kg 1
tezyryny LONK nieakceptowalnej 21 0,075 (cykle 3+)
toksycznosci
Deksametazon 1 4 mg 2x3

Tabela 13.

GEMCYTABINA | OKSALIPLATYNA W SKOJARZENIU Z RYTUKSYMABEM (R-GemOX)

Dawkowanie okre$lone zostato na podstawie publikacji Mountier 2013.

Zalecana dawka gemcytabiny to 1 000 mg/m?, dawka oksaliplatyny to 100 mg/m?, a dawka
rytuksymabu - 375 mg/m?. Rytuksymab jest podawany w 1 dniu, a gemcytabina i oksaliplatyna

w dniu 2. Substancje te podawane sg w infuzji dozylnej przez 8 cykli trwania terapii.
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W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania gemcytabiny i oksaliplatyny w

skojarzeniu z rytuksymabem.

Tabela 14.
Schematy dawkowania gemcytabiny i oksaliplatyny w skojarzeniu z rytuksymabem

Liczba Odstep llos¢
Substancja Terapia/schemat evKii pomiedzy DEWE! Jednostka | podan w
y cyklami (dni) cyklu

Gemcytabina 1 000 mg/m? 1

Oksaliplatyna 14 100 mg/m? 1

Rytyksumab 375 mg/m2 1

POLATUZUMAB WEDOTYNY W SKOJARZENIU Z CHEMIOTERAPIA (Pola+BR)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Polivy®,

oraz Programu lekowego B.12.FM.

Zalecana dawka produktu leczniczego Polivy® to 1,8 mg/kg mc. (do maksymalnej dawki
240 mg/cykl), podawanego w infuzji dozylnej co 21 dni w skojarzeniu z bendamustyng i
rytuksymabem przez 6 cykli. Polatuzumab wedotyny, bendamustyna i rytuksymab mogg by¢

podawane w dowolnej kolejnosci w 1. dniu kazdego cyklu.

W leczeniu skojarzonym z polatuzumabem wedotyny zalecana dawka bendamustyny wynosi
90 mg/m? pc./dobe w 1. i 2. dniu kazdego cyklu, a zalecana dawka rytuksymabu wynosi

375 mg/m? pc. w 1. dniu kazdego cyklu.

W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania polatuzumabu wedotyny w

skojarzeniu z chemioterapig.

Tabela 15.
Schematy dawkowania produktu leczniczego Polivy® w skojarzeniu z chemioterapia

Odstep llosé
pomiedzy DEVWED Jednostka podan
cyklami (dni) w cyklu

Liczba
cykli

Substancja Terapia/schemat

Polatuzumab wedotyny

Bendamustyna Pola+BR

Rytuksymab 375 mg/m?2 1
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TAFASYTAMAB W SKOJARZENIU Z LENALIDOMIDEM (Tafa+len)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Minjuvi®,
oraz Programu lekowego B.12.FM. Ponizej przedstawiono dokfadny opis dawkowania

tafasytamabu w skojarzeniu z lenalidomidem.

Zalecana dawka produktu leczniczego Minjuvi® to 12 mg/kg, podawanego w infuzji dozylne;
co 28 dni w skojarzeniu z lenalidomidem przez 12 cykli. Tafasytamab jest podawany wedtug

schematu:

o cykl 1: infuzja w dniach 1, 4, 8, 15i 21 cyklu;
e cykle 2i 3:infuzja w dniach 1, 8, 15i 21 kazdego cyklu;
e od cyklu 4. do momentu wystgpienia progresji choroby: infuzja w dniach 1i 15 kazdego

cyklu.

Leczenie tafasytamabem w skojarzeniu z lenalidomidem powinno trwa¢ maksymalnie przez
12 cykli. Pacjenci powinni samodzielnie przyjmowac lenalidomid doustnie w kapsutkach 25 mg

w dniach 1 - 21 kazdego cyklu.

W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania omawianych substanciji.

Tabela 16.
Schematy dawkowania produktu leczniczego Minjuvi® w skojarzeniu z lenalidomidem

Odstep llos¢
Liczba cykli pomiedzy Dawka Jednostka podanw
cyklami (dni) cyklu

Terapia/s

Substancja chemat

Do stanu progres;ji Cc1'5
albo ,
Tafasytamab : : 12 mag/k C2,3:4
y Tafatlen nieakceptowalnej 28 9’kg Cat: 2
toksycznosci :
Lenalidomid 12 25 mg 21

AXICABTAGENE CILOLEUCEL (Axi-cel)

Dawkowanie okre$lone zostalo na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego

Yescarta® oraz z Programu lekowego B.12.FM.

Leczenie obejmuje pojedynczg dawke do infuzji, zawierajgcej dyspersje do infuzji zywotnych
limfocytow CAR-T w jednym worku do infuzji. Docelowa dawka wynosi 2 x 10° zywotnych

limfocytow CAR-T na kilogram masy ciata (zakres od 1 x 10° do 2 x 10® komdrek/kg masy
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ciata) z maksymalnie 2 x 108 zywotnych limfocytéow CAR-T dla pacjentéw o masie ciata rowne;
100 kg i wiekszej [ChPL Yescarta].

Zgodnie z ChPL Yescarta przed infuzjg leku nalezy przeprowadzi¢ u chorego leczenie wstepne
z wykorzystaniem chemioterapii limfodeplecyjnej. W zalecanych dniach, tj. 5., 4. i 3. dniu przed
infuzjg produktu Yescarta®, nalezy koniecznie zastosowac chemioterapie limfodeplecyjna,
sktadajgcg sie z cyklofosfamidu w dawce 500 mg/m? podawanego dozylnie i fludarabiny® w

dawce 30 mg/m? podawanej dozylnie [ChPL Yescartal].

Charakterystyka lecznicza produktu Yescarta® nie pozwala na stosowanie chemioterapii
pomostowej zmieniajgcej przebieg choroby, uwzgledniajgc jedynie mozliwosé zastosowania
kortykosteroidow u chorych z wysokim obcigzeniem chorobg w momencie badan
przesiewowych*. W ChPL Yescarta nie doprecyzowano dawek takiej terapii. Ze wzgledu na
brak informacji dotyczacych stosowania danych lekéw, wybiérczo$¢ zastosowania tej terapii
oraz niskie koszty kortykosteroidow, koszty terapii pomostowej nie zostaty uwzglednione w

niniejszej analizie.
TISAGENLECLEUCEL (Tisa-cel)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Kymriah®

oraz z Programu lekowego B.12.FM.

Leczenie obejmuje pojedynczg dawke do infuzji, zawierajgcg zywotne limfocyty CAR-T w
postaci dyspersji do infuzji w jednym albo wiekszej liczbie workow infuzyjnych. Dla dorostych
pacjentéw, dawka miesci sie w zakresie od 0,6 do 6 x 10® zywotnych CAR-dodatnich

limfocytéw T (nie w oparciu o mase ciata) [ChPL Kymriah].

Zgodnie z ChPL Kymriah przed rozpoczeciem leczenia produkiem konieczne jest
przeprowadzenie wstepnego leczenia kondycjonujgcego, tj. chemioterapii limfodeplecyjne;j.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Kymriah® dopuszcza co prawda pominiecie

chemioterapii limfodeplecyjnej w grupie chorych z istotng cytopenia, jednak wiekszo$¢ chorych

8 Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych fludarabina jest refundowana tylko w formie doustnej. Ta
forma zostata uwzgledniona w analizie Od marca 2019 roku nie ma refundowanej pozycji z podaniem
dozylnym. Na podstawie ChPL Fludara Oral przyjeto mnoznik 1,6, ktéry przeskalowat dawke fludarabiny
do 48 mg/m?.

4 Zgodnie z doktadnymi wskazaniami z ChPL Yescarta
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takg terapie powinna otrzymac.> W niniejszej analizie uwzgledniono wiec dawkowanie terapii
kondycjonujgcej zgodnie z zalecanym schematem z ChPL Kymriah, tj. zastosowanie
fludarabiny 25 mg/m? pc. dozylnie na dobe przez 3 dni i cyklofosfamidu w dawce 250 mg/m?

pc. dozylnie przez 3 dni poczgwszy od pierwszej dawki fludarabiny.

Zgodnie z ChPL Kymriah w czasie oczekiwania na wytworzenie produktu Kymriah®
wystepujacy u pacjenta chtoniak moze sie nasili¢ i lekarz prowadzgcy moze podja¢ decyzje o
zastosowaniu dodatkowego leczenia, tj. terapii pomostowej. Wiekszo$¢ chorych z badania
rejestracyjnego DLBCL, zgodnie z ChPL Kymriah, takg terapie otrzymata, nie jest jednak
doprecyzowane konkretne dawkowanie takiej terapii. Analogicznie do podejscia przyjetego
przy szacowaniu kosztéw drugiej terapii CAR-T (Axi-cel), nie uwzgledniono kosztéow terapii

pomostowe;.
ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Wage oraz powierzchnie chorych konieczng do okreslenia doktadnego dawkowania leku, jak

réwniez substancji stosowanych w ramach komparatora oraz kolejnych terapii oparto na

danych z badania LOTIS-2 [Dane od Wnioskodawcy], [ IGczEIIIINNDEEE
L

Dodatkowo, dla lekéw uwzglednionych w ramach stosowanych terapii w niniejszej analizie
przyjeto relatywng intensywnos¢ dawki — RDI (ang. relative dose intensity) (faktycznie
stosowang dawke lekow). Przedstawione intensywno$ci wraz ze zrodtami dla danych

substancji przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 17.
Intensywnos¢ podawanych dawek lekéw uwzglednionych w analizie podstawowej

Terapia Substancja ‘ Intensywnosé

Lonkastuksimab
LONK
Dexamethasone -

Gemcytabina

Oksaliplatyna -
|

Rytuksymab

Dane od Wnioskodawcy

5 Zgodnie z badaniem dla DLBCL 93% otrzymato leczenie kondycjonujgce [ChPL Kymriah]
6 Zmieniono dawke na podstawie zatozen opisanych w przypisie 3. Zwiekszono dawke fludarabiny
doustnej do 40 mg/m?.
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Terapia Substancja ‘ Intensywnos¢é Zrédto

Polatuzumab
wedotyny
el Bl Bendamustyna

Rytuksymab

Axicabtagene

Axi-cel )
ciloleucel

Tisa-cel Tisagenlecleucel

Tafasytamab
Tafa+len
Lenalidomid

W ponizszej tabeli przedstawiono dawkowanie dla substanciji, ktére zostaty uwzglednione w

ramach niniejszej analizy w postaci samodzielnych terapii bgdz schematéw.

3.1.2. Ceny lekow

LONKASTUKSYMAB TERYZYNY

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia.

Pozostate ceny lekow uzyskano na podstawie Wykazu lekéw refundowanych oraz danych ze

strony Medycyna Praktyczna w przypadku braku refundaciji leku.
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ZESTAWIENIE TABELARYCZNE
W tabelach ponizej podsumowano wszystkie pozycje lekéw, ktére byly brane pod uwage w analizie.

Tabela 18.
Ceny lekéw z katalogu A1 uwzglednione w analizie (PLN)

Nazwa, postac¢ i dawka Zawartos¢ Urzedowa cena Cena hurtowa Wysokosé¢ limitu

Substancja czynna Cena detaliczna

leku opakowania zbytu brutto finansowania

Wykaz Al

Dexamethasonum Demezon, tabl., 1 mg 23,22 24,61 31,98 31,98

Dexamethasonum Demezon, tabl., 4 mg 20 szt. 46,44 49,23 59,94 59,94

Dexamethasonum Dexamethasone Krka, 20 szt. 250,34 265,37 285,68 285,68
tabl., 20 mg

Dexamethasone KRKA,

Dexamethasonum tabl., 20 mg 20 szt. 252,63 267,80 288,11 288,11

Dexamethasonum Dexamethasone KRKA, 20 szt. 50,52 53,56 64,27 64,27
tabl., 4 mg

Dexamethasonum Dexamethasone KRKA, 20 szt 502,16 532,29 559,97 559,97
tabl., 40 mg

Dexamethasonum Dexamethasone Krka, 20 szt 100,33 106,35 121,06 121,06
tabl., 8 mg

Dexamethasonum Dexamtztg‘lasgrrngRKA’ 20 szt 101,06 107,11 121,82 121,82
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Nazwa, postac¢ i dawka Zawartos¢ Urzedowa cena Cena hurtowa Wysokos¢ limitu

- Cenadetaliczna
leku opakowania

Substancja czynna zbytu brutto finansowania

Dexamethasonum Pabi-Dexamethason, 20 szt 16,85 17,86 2256 16,07
tabl., 1 mg
Dexamethasonum Pabi-Dexamethason, 20 szt 252,66 267,82 288,13 288,13
tabl., 20 mg
Dexamethasonum Pabi-Dexamethason, 20 szt 50,53 53,57 64,28 64,27
tabl., 4 mg
Dexamethasonum Pabi-Dexamethason, 20 szt 8.42 8,96 11,65 8.03
tabl., 500 pg
Dexamethasonum Pab"gi’l‘agf;gason' 20 szt 101,07 107,13 121,84 121,84

Tabela 19.
Ceny lekow z katalogow B i C uwzglednione w analizie (PLN)

Substancja czynna Nazwa, postac¢ i dawka leku

Zawartos¢ Urzedowa cena | Cena hurtowa Wysokos¢ limitu
opakowania zbytu brutto finansowania

Wykaz B

i 1 i NQ __ /\
Axicabtagene ciloleucel Yescarta, dyspersja do infuzji, 0,4 x 108 — 2 x 10”8 Lworekpo 68 | 1 45766552 | 1409 825,52 1 409 825,52
komorek ml
. . o e N
Tisagenlecleucelum Kymriah, dyspersja d%’r‘;gzrg’kl'z x 1076 -6 x10"8 1fiol. proszku | 1373760,00 | 1375 920,00 1 375 920,00
Polatuzu_mabum Polivy, proszek do qurzqd_;anla koncentratu roztworu do 1 fiol. 9713,75 10 296,57 10 296,57
vedotinum infuzji, 30 mg
Polatuzu.mabum Polivy, proszek do sp_orzqqzanla koncentratu roztworu do 1 fiol. proszku 45 330,84 47 490,84 47 490,84
vedotinum infuzji, 140 mg
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Substancja czynna Nazwa, postaé i dawka leku Zawartosc_: Urzedowa cena | Cena hurtowa Wysokosc I|n_1|tu
opakowania zbytu brutto finansowania
. Minjuvi, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do )
Tafasitamabum infuzji, 200 mg 1 fiol. proszku 4 011,66 4 252,36 4 252,36
Wykaz C
Bendamustini Bendamustine Accord, proszek do sporzgdzania 5 fiol.po 100
hydrochloridum koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml mg 1566,00 1659,96 1659,96
Bendamustini Bendamustine Glenmark, proszek do sporzgdzania 5 fiol. (100
hydrochloridum koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml mg) 2241,00 2375,46 1659,96
Bendamustini Bendamustine Zentiva, proszek do sporzgdzania 5 fiol.po 100
hydrochloridum koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml mg 838,08 888,36 888,36
Bendamustini Bendamustine Accord, proszek do sporzadzania )
hydrochloridum koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml 5 fiol.po 25 mg 391,50 414,99 414,99
Bendamustini Bendamustine Glenmark, proszek do sporzgdzania .
hydrochloridum koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml 5 fiol. (25 mg) 560,25 593,87 414,99
Bendamustini Bendamustine Zentiva, proszek do sporzgdzania .
hydrochloridum koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml 5 fiol.po 25 mg 209,52 222,09 222,09
Cyclophosphamidum Endoxan, proszek do sporzadzenia roztworu do 1 fiol. 54,96 58,26 58,26
wstrzykiwan, 1000 mg
Cyclophosphamidum Endoxan, proszek do sporzadzenia roztworu do 1 fiol. 14,58 15,45 11,65
wstrzykiwan, 200 mg
Fludarabini phosphas Fludara Oral, tabl. powl., 10 mg 20 szt. 1554,12 1647,37 1647,37
Gemcitabinum Gempcitabinum Accord,.konc"entrat do sporzgdzania 1 fiol.po 10 ml 81,00 8586 85.86
roztworu do infuzji, 100 mg/ml
Gemcitabinum Gemcitabinum Accord,_konqgntrat do sporzgdzania 1 fiol.po 2 ml 17.82 18,89 18,89
roztworu do infuzji, 100 mg/ml
Gemcitabinum Gemcitabinum Accord, _konc_gntrat do sporzadzania 1 fiol.po 20 ml 162,00 171,72 171,72
roztworu do infuzji, 100 mg/ml
Gemcitabinum Gemsol, koncentrat do sporr:;(:ﬁlama roztworu do infuzji, 40 1 fiol.po 25 ml 102,60 108,76 94,45
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. L Zawartosc¢ Urzedowa cena | Cena hurtowa Wysokos¢ limitu
Substancja czynna Nazwa, postac¢ i dawka leku X . .
opakowania zbytu brutto finansowania
Gemcitabinum Gemsol, koncentrat do sponrf;(::ﬁlanla roztworu do infuzji, 40 1 fiol.po 5 mi 27.00 28,62 18,89
Gemcitabinum Gemsol, koncentrat do sporr:ga/crjﬁlanla roztworu do infuzji, 40 1 fiol.po 50 ml 205,20 217,51 188,90
Lenalidomidum Kleder, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 2802,60 2970,76 2764,70
Lenalidomidum Lenalidomide Accord, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 2778,30 2945,00 2764,70
Lenalidomidum Lenalidomide Aurowtas/LeZnSaIIlggmlde Eugia, kaps. twarde, 21 sat. 2778.30 294500 2764.70
Lenalidomidum Lenalidomide Glenmark, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 4870,53 5162,77 2764,70
Lenalidomidum Lenalidomide Grindeks, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 2778,30 2945,00 2764,70
Lenalidomidum Lenalidomide Krka, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. (blister) 2608,20 2764,69 2764,69
Lenalidomidum Lenalidomide Medical Valley, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 2608,20 2764,69 2764,69
Lenalidomidum Lenalidomide Mylan, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 2808,00 2976,48 2764,70
Lenalidomidum Lenalidomide Pharmascience, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 2778,30 2945,00 2764,70
Lenalidomidum Lenalidomide Sandoz, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 2608,20 2764,69 2764,69
Lenalidomidum Lenalidomide Teva, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. (blister) 2778,30 2945,00 2764,70
Lenalidomidum Lenalidomide Zentiva, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 4876,20 5168,77 2764,70
Lenalidomidum Linorion, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 3024,00 3205,44 2764,70
Lenalidomidum Polalid, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 2778,30 2945,00 2764,70
Lenalidomidum Revlimid, kaps. twarde, 25 mg 21 szt. 16564,76 17558,64 2764,70
Oxaliplatinum Oxaliplatin Kabi, kon(_:entrqt do sporzagdzania roztworu do 1 fiol.po 10 ml 30,78 32,63 32,63
infuzji, 5 mg/ml
Oxaliplatinum Oxaliplatin Kabi, kongentrgt do sporzgdzania roztworu do 1 fiol.po 20 ml 61,56 65,25 65,25
infuzji, 5 mg/ml
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Cena hurtowa Wysokos¢ limitu

Substancja czynna

Nazwa, posta¢ i dawka leku

Zawartosc¢ Urzedowa cena

opakowania zbytu brutto finansowania

Oxaliplatinum Oxaliplatin Kabi, kon‘i"ff':}z?}f gomsg‘;%rlzadza”ia roztworudo |, fiol.po 40 ml 123,12 130,51 130,51
oxaliplatinum Oxaliplatinum AccordoiOk?nr;ﬁijri\’tréatn?;;rrorzadzania roztworu 1 fiol. 2 10 ml 31,86 3377 32,63

Oxaliplatinum Oxaliplatinum Accordd,Ok?nr;ﬁt;ﬂ}rée\tr:&;ﬁ)orzqdzania roztworu 1 fiol. a 20 ml 63,72 67.54 65,26

Oxaliplatinum Oxaliplatinum Accordoi Ok?nr;ﬁ;r;‘tl?trg&;?orzadzania roztworu 1 fiol. a 40 ml 127,44 135,09 130,52
Rituximabum MabThera, koncentrat do iggrrzn%dzania roztworu do infuzji, 2 fiol.po 10 mi 2199.64 233161 1097.86
Rituximabum Riximyo, koncentrat do nggzgzza"ia roztworu do infuzji, | 5 o) 56 10 ml 1035,72 1097,86 1097,86
Rituximabum Ruxience, koncentrat do slp())%rzn?gzania roztworu do infuzji, 1 fiol.po 10 ml 476,28 504,86 504.86
Rituximabum MabThera, koncentrat do gggrrzn%dzania roztworu do infuzji, 1 fiol.po 50 m 550055 5830,59 2744.65
Rituximabum Riximyo, koncentrat do sg&;zrarl%zania roztworu do infuzji 1 fiol.po 50 ml 2589,30 2744,66 2744,65
Rituximabum Ruxience, koncentrat do ls:_)r(J)%rf‘;]agzania roztworu do infuzji, 1 fiol.po 50 ml 2381,40 2524,28 2524,28
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3.1.3. Zestawienie kosztow lekow

W niniejszej analizie uwzgledniono ceny substancji zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych
oraz koszty oszacowane na podstawie danych refundacyjnych NFZ, w przypadku listy C na
podstawie Dane NFZ — Sredni koszt rozliczenia a w przypadku listy B na podstawie Przetargi.
Ceny lekow okreslone na podstawie danych refundacyjnych NFZ uwzgledniono w analizie
podstawowej, natomiast ceny zgodne z Wykazem Ilekéw refundowanych w analizie

wrazliwosci.

W analizie podstawowej zatozono ceny za miligram, ktére zostaty wyznaczone na podstawie
danych refundacyjnych (podzielono kwote refundacji przez liczbe zrefundowanych opakowan).

W analizie wrazliwo$ci przyjeto wariant z cenami z wykazu lekéw refundowanych.
W ponizszych tabelach przedstawiono uwzglednione w niniejszej analizie koszty substancji.

Tabela 20.
Koszty lekéw (PLN) uwzglednione w analizie podstawowej w przeliczeniu na miligram
(Srednia wazona dla wszystkich prezentaciji)

: Koszt/mg substanciji (perspektywa NFZ/wspélina) (PLN)
Substancja

Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci

Wykaz B

Polatuzumab
wedotyny

Tafasytamab 12,34 21,26

219,86 341,22

Aksykabtagen
cyloleucel

Tisagenlecleucel 1373 760,00

1409 825,52 1409 825,52

1375 920,00

Bendamustyna

Gemcytabina

Lenalidomid

Oksaliplatyna

Rytuksymab
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Tabela 21.

Koszty substancji podawanych w schemacie wraz z technologia wnioskowang oraz w
schemacie komparatora (koszty w przeliczeniu na fiolke w PLN) uwzglednione w
analizie wrazliwosci

Zawartosé fiolki Koszt opakowania (perspektywa NFZ/wspéina) (PLN)
Substancja -

(mg) Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci

Technologia wnioskowana

Zynlonta®bez RSS

6 595,66 10 296,57
30 779,75 47 490,84
Tafasytamab 2 467,98 4 252,36
Aksykabtagen cyloleucel 1 409 825,52
Tisagenlecleucel 1373 760,00

Polatuzumab wedotyny

131,87 280,55
Bendamustyna

32,97 70,14
95,09 183,17
Gemcytabina 47,55 91,59
9,51 18,32

Lenalidomid 202,05 2 764,70
77,20 130,52
Oksaliplatyna 38,60 65,26
19,30 32,63

1 702,94 2671,20

Rytuksymab 681,18 1 068,48
340,59 504,86

3.2. Koszty przepisania i podania lekéw

W analizie wyznaczono rowniez koszty podania rozwazanych technologii medycznych.

Koszt podania lekéw w ramach Programu lekowego wyznaczono na podstawie Zarzgdzenia
programy lekowe. Przyjeto, ze podanie lekow podawanych dozylnie (i.v.) rozliczane jest w
ramach sSwiadczenia: hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu. Koszty podan i.v.
rozliczane sg z uwzglednieniem wskazywanych swiadczen zarobwno w ramach interwencji,
wybranych komparatoréw oraz substancji/schematéw dostepnych w leczeniu po progresiji, jesli

dostepne sg one w ramach programu lekowego. W analizie wrazliwosci uwzgledniono
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rozpatrywanie podania dozylnego w ramach wyceny $wiadczenia: przyjecie pacjenta w trybie

ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu.

Koszt podania lekbw w ramach katalogu chemioterapii w ramieniu komparatora oraz w
leczeniu po progresji wyznaczono na podstawie Zarzgdzenia w chemioterapii. Przyjeto, ze
podanie lekéw podawanych dozylnie (i.v.) w chemioterapii poza programem lekowym
rozliczane jest w ramach $wiadczenia: hospitalizacja onkologiczna u dorostych /
zakwaterowanie, a w przypadku wariantu maksymalnego w analizie wrazliwosci na podstawie
Swiadczenia: hospitalizacja hematologiczna u dorostych / zakwaterowanie Zatozono, ze czas
hospitalizacji potrzebny na leczenie schematem réwny jest dawkowaniu substancji, ktora
podawana jest najdtuzej. Caly kurs chemioterapii podawanej dozylnie realizowany jest w

warunkach szpitalnych w celu monitorowania chorego.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt podania lekow uwzglednionych w niniejszej analizie.

Tabela 22.
Koszt podania lekéw uwzgledniony w analizie
Kategoria Kod swiadczenia  Nazwa swiadczenia Wycena punktowa Koszt NFZ (PLN)
Program lekowy hg@?:;:ﬁzcia
d;ip?r?:miu 5.08.07.0000003 wykonaniem 486,72 662,26
y programu
Program lekowy - przyjecie pacjenta w
podanie dozylne trybie ambulatoryjnym
leku — analiza 5.08.07.0000004 zwigzane z 108,16 147,17
wrazliwosci - wykonaniem
minimum programu
Podaniei.v.- hospitalizacja
Hospitalizacja w onkologiczna u
I —_— 5.08.05.0000171 doroslych / 557,00 771,62
(dni 1-3) zakwaterowanie
Podanie i.v.-
Hospitalizacja w kompleksowa porada
chemioterapii ambulatoryjna
(dni 1-3) analiza 5.08.05.0000172 dotyczaca 313,00 429,00
wrazliwosci chemioterapii
minimum
Podanie i.v.-
Hospitalizacja w o
chemioterapii h hostpl':all_zaqa
(dni 1-3)- 5.08.05.0000170 ematologiczna u 686,00 950,32
! dorostych /
analiza zakwaterowanie
wrazliwosci -
maksimum
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W niniejszej analizie zatozono, ze substancje dostepne w podaniu doustnym bedg
dostarczane samodzielnie przez chorych w warunkach domowych i nie bedzie w zwigzku z ich

podaniem naliczany zaden dodatkowy koszt.

Podanie terapii CAR-T odbywa sie w ramach programu lekowego. Zgodnie z Zarzgdzeniem
programy lekowe nie ma dodatkowych, dedykowanych jedynie tej terapii Swiadczen, ktore
pozwalatyby na zréznicowanie kosztow podania w stosunku do innych dostepnych substancji
w ramach PL B.12.FM. Jednak zgodnie z ChPL Yescarta oraz ChPL Kymriah limfocyty T
pacjenta, ktdre pobierane sg od chorego i nastepnie zmodyfikowane w celu przeprowadzenia

terapii, powinny by¢ pobrane w ramach leukaferezy.

W analizie podstawowej uwzgledniono wycene kosztow podania CAR-T zgodng z
przedstawionymi w analizach dla lekéw CAR-T przedtozonych agencji AOTMIT [Analiza
ekonomiczna Kymriah 2020, Analiza ekonomiczna Yescarta 2020]. Przyjeto, ze podanie lekoéw
CAR — T bedzie wycenione wedtug swiadczen: Przetoczenie limfocytow dawcy (DLI) z
Zarzgdzenie leczenie szpitalne KPdS, Pobranie limfocytow dawcy (DLI) oraz hospitalizacja

hematologiczna u dorostych / zakwaterowanie.

Dodatkowo, do kosztu podania leczenia wstepnego w postaci chemioterapii limfodeplecyjne;j

naliczono rowniez koszt podania realizowany w ramach programu lekowego.

Koszty chemioterapii limfodeplecyjnej oraz swiadczen zwigzanych z podaniem CAR-T zostaly

przytoczone w ponizszych tabelach.

Tabela 23.
Koszt chemioterapii limfodeplecyjnej

Koszt NFZ (PLN)
Axi-cel

Cyklofosfamid 156,06 78,03
Fludarabina 2211,72 1 843,10

Parametr Substancja/ swiadczenie Koszt NFZ (PLN) Tisa-cel

Koszt lekow

Hospitalizacja zwigzana z

wykonaniem programu 1986,79 1 986,79

Koszt podania

Suma 4 354,57 3907,92
Srednia 4131,24
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Tabela 24.
Koszt podania lekow CAR - T

Wartos¢ Koszt NFZ
punktowa ((H\))

Przetoczenie limfocytow dawcy (DLI) 5.53.01.0000003 1 437,00 1 990,69
Pobranie limfocytow dawcy (DLI) 5.53.01.0000004 4 694,16 6 502,87

Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia

hospitalizacja hematologiczna u
dorostych / zakwaterowanie

Suma 6 817,16 10 394,20

5.08.05.0000170

686,00 1 900,65

3.3. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Dla dziatan niepozgdanych, ktére wigzg sie z niewlasciwymi parametrami krwi (hipokaliemia,
leukopenia, limfopenia, neutropenia, hipofosfatemia, matoptytkowosé, wzrost gamma-
glutamylotransferazy, zmniejszona liczba biatych krwinek lub niskie ci$nienie), a takze mniej
powaznymi powiklaniami jak zmeczenie, obrano wycene swiadczenia: Leczenie dziatan
niepozgdanych 3. stopnia / leczenie dziatarn niepozgdanych 4. stopnia na podstawie

Zarzgdzenie chemioterapia.

W przypadku powazniejszych dziatan niepozgdanych mogacych wymagaé rozszerzonej
hospitalizaciji i leczenia, takich jak: anemia, gorgczka neutropeniczna, infekcja doinych drég
oddechowych, encefalopatia, biegunka, mdtosci, wymioty oraz gorgczka (pyreksja),
zdecydowano sie na przyjecie kosztu hospitalizacji na podstawie Zarzgdzenie leczenie
szpitalne. Liczba hospitalizacji wybranych grup JGP ze Statystyki NFZ postuzyty do wyliczenia

Sredniej wazonej kosztu NFZ dla anemii, gorgczki (pyreksiji) oraz gorgczki neutropenicznej.

Tabela ponizej przedstawia koszty leczenia kazdego ze zdarzenh niepozgdanych.

Tabela 25.
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych uwzgledniony w analizie

Koszt NFZ

SEAEEGID Nazwa swiadczenia LI
(PLN)

niepozadane punktowa Zrédio

leczenie dziatan niepozadanych 3. El?r:iir;]r?tr
Neutropenia stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 Zarz dze)rv,ie
niepozgdanych 4. stopnia a -
chemioterapia
Matoplytkowosé leczenie dziatan niepozgdanych 3. El?r:ﬁ:r;rftr
P ) stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 V.
(trompocytopenia) Zarzgdzenie

niepozgdanych 4. stopnia

chemioterapia
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.DZ|a_ian|e Nazwa swiadczenia L Koszt NFZ Zrédto
niepozadane punktowa (PLN)
. T . Parametr
Wazrost gamma- leczenie dziatan niepozadanych 3. Kliniczny:
stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 .
glutamylotransferazy . . ) Zarzgdzenie
niepozadanych 4. stopnia ; ;
chemioterapia
S05 - Zaburzenia krzepliwosci, inne
choroby krwi i $ledziony > 10 dni; Zarzadzenie
S06 - Zaburzenia krzepliwosci, inne q0ze
s . . 3610,23 5745,24 leczenie
choroby krwi i $ledziony > 1 dnia; szpitalne
S07 - Zaburzenia krzepliwosci, inne p
choroby krwi i $ledziony < 2 dni
leczenie dziatan niepozgdanych 3. EI?rIﬁ:Tr?tr
Leukopenia stopnia / leczenie dziatahn 54,08 74,92 Zarz dze);v'ie
niepozadanych 4. stopnia a ;
chemioterapia
leczenie dziatan niepozgdanych 3. Eﬁ:ﬁ?ﬁtr
Hipofosfatemia stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 Zarz dze);;ie
niepozgdanych 4. stopnia a -
chemioterapia
leczenie dziatan niepozgdanych 3. Eﬁ:ﬁ?ﬁtr
Limfopenia stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 Zarz dze);;ie
niepozgdanych 4. stopnia a -
chemioterapia
leczenie dziatan niepozadanych 3. El?nr%r;?tr
Hipokaliemia stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 Zarz dzeﬁie
niepozgdanych 4. stopnia g X
chemioterapia
S55E - Gorgczka niejasnego .
- . Zarzgdzenie
aldchtE pochodzenia > 65 r2.; 172279 2 741,60 leczenie
neutropeniczna S55F - Goraczka niejasnego szpitalne
pochodzenia < 66 r.z. P
) Zarzgdzenie
Infekcja dolnych P04 Choroby dolnych drog ;
drég oddechowych oddechowych 3476,00 5531,63 Iec;enle
szpitalne
Zarzgdzenie
Biegunka F46 Choroby jamy brzusznej 1 830,00 2912,22 leczenie
szpitalne
leczenie dziatan niepozgadanych 3. Zarzadzenie
Zmeczenie stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 chem?otera ia
niepozgdanych 4. stopnia P
Zarzgdzenie
Mdtosci F46 Choroby jamy brzusznej 1 830,00 2912,22 leczenie
szpitalne
Zarzgdzenie
Wymioty F46 Choroby jamy brzusznej 1 830,00 2912,22 leczenie
szpitalne
Zarzgdzenie
Encefalopatia A58 — Encefalopatia 2 451,00 3209,81 leczenie
szpitalne
Niskie cisnienie leczenie dziatan niepozadanych 3.
(hipotensia) stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 Parametr
P J niepozadanych 4. stopnia Kliniczny;




@ Zynlonta® (lonkastuksymab tezyryny) stosowany w monoterapii w
NAHT.A leczeniu chorych dorostych z nawrotowym lub opornym chfoniakiem 45
rozlanym z duzych komérek B — analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Dziatanie - . Wycena Koszt NFZ
Nazwa swiadczenia (PLN)

niepozadane punktowa Zrédio

Zarzgdzenie
chemioterapia

S55E - Goraczka niejasnego

pochodzenia > 65 r.z,; Zarzgdzenie

Goraczka (pyreksja) S55F - Gorgczka niejasnego 1722,79 2741,60 Iec;enie
pochodzenia < 66 r.z. szpitaine
o . leczenie dziatan niepozadanych 3. P‘f’“?‘”"etf
Zg_mejszona !|czba stopnia / leczenie dziatan 54,08 74,92 kllnlczny,_
iatych krwinek Zarzgdzenie

niepozadanych 4. stopnia chemioterapia

W celu oszacowania catkowitych kosztow leczenia dziatan niepozgdanych, pomnozono
odsetki czestotliwosci wystepowania zdarzenia niepozadanego dla okreslonej terapii przez
przypisany koszt, a nastepnie zsumowano i przypisano jako koszt przypadajgcy na chorego w
ramieniu interwencji bgdz komparatora. Odsetki dziatan niepozgdanych przedstawiono w

Analizie ekonomiczne.
3.1. Koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego

W przypadku komparatoréw, ktdére sg dostepne w ramach Programu lekowego B.12.FM,
nalezy wzig¢ pod uwage koszt kwalifikacji do leczenia rozliczanego wedilug swiadczenia:
Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skuteczno$ci na
podstawie Zarzgdzenie programy lekowe. Ze wzgledu na fakt, ze dla wszystkich tych
substancji dostepnych w ramach programu lekowego mozliwe jest rozliczenie wskazywanego

Swiadczenia, zatozono, ze analogiczny koszt bedzie rozliczany rowniez w ramieniu interwencji.

Tabela 26.
Koszt kwalifikacji do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci
Wartos¢é

Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia Koszt NFZ (PLN)
punktowa

Kwalifikacja do leczenia w programie
lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci

5.08.07.0000023 459,90

3.2. Koszty diagnostyki, monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia
W analizie przyjeto, ze monitorowanie w Programie lekowym bedzie rozliczane za pomoca

ryczattu za diagnostyke. Po poréwnaniu podobiehAstwa swiadczeh monitorowania aktualnych

terapii z Programie Lekowym B.12.FM i dtugosci trwania leczenia terapii, zatozono, ze
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najbardziej podobnym kosztem w ramach rozliczenia monitorowania leczenia LONK bedg
Sswiadczenia: B.12 Leczenie chfoniakéw zto$liwych w zaleznosci od substanciji, tj. Diagnostyka
w programie leczenia chorych na chfoniaki B-komoérkowe (piksanstron, polatuzumab,
tafasytamab, ibrutynib) — 1 rok leczenia i Diagnostyka w programie leczenia chorych na
chfoniaki B-komoérkowe (obinutuzumab, tafasytamab, ibrutynib) — 2 i kolejny rok terapii rok

terapii.

Przyjeto, ze terapie uwzglednione w ramach komparatoréw, dostepne w ramach programu
lekowego rozliczane bedg zgodnie z ryczattem za diagnostyke na podstawie Zarzgdzenia
programy lekowe. Tak wiec leczenie z wykorzystaniem schematéw Pola+BR oraz Taf+len
bedzie monitorowane zgodnie z okreslonymi $wiadczeniami - Diagnostyka w programie
leczenia chorych na chtoniaki B-komdrkowe (piksanstron, polatuzumab, tafasytamab,
ibrutynib) — 1 rok leczenia i Diagnostyka w programie leczenia chorych na chfoniaki B-
komérkowe (obinutuzumab, tafasytamab, ibrutynib) — 2 i kolejny rok terapii rok terapii. Dla
terapii CAR-T przyjeto produkt rozliczeniowy Diagnostyka w programie leczenia chorych na
chtoniaki z duzych komoérek B aksykabtagenem cyloleucelu albo tisagenlecleucelem —

monitorowanie terapii.

Koszty wymienionych swiadczen sg pokazane w tabeli ponizej.

Tabela 27.
Koszt monitorowania w Programie lekowym (ryczalt roczny) oraz koszt na cykl w
modelowaniu

Nazwa swiadczenia Kod produktu DU NEEa N2 AL ]
P punktowa (PLN)  cyklu (PLN)
Diagnostyka w programie leczenia
chorychna chioniaki B-komorkowe: = -y LRty 25285 3 440,44 78,17
(piksanstron, polatuzumab,
tafasytamab, ibrutynib) — 1 rok leczenia
Diagnostyka w programie leczenia
chorychna chioniaki B komorkowe | Iy YR T 1112,64 1513,93 65,94

(obinutuzumab, tafasytamab, ibrutynib)
— 2 i kolejny rok terapii rok terapii

Diagnostyka w programie leczenia
chorych na chtoniaki z duzych
komorek B aksykabtagenem 5.08.08.0000174 4780 6 503,98 124,65
cyloleucelu albo tisagenlecleucelem —
monitorowanie terapii

Koszt monitorowania w chemioterapii (poza programem lekowym) oszacowano uwzgledniajgc
wycene okresowej oceny skutecznosci chemioterapii na podstawie Zarzgdzenia

w chemioterapii 1j. Przyjeto, iz swiadczenie: okresowa ocena skutecznosci chemioterapii,
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bedzie rozliczanie w zwigzku z monitorowaniem chorego raz na dwa miesigce w trakcie
trwania chemioterapii. Zatozenie zostato oparte na $redniej czestotliwosci okreslonej w
szczegotach realizacji Swiadczenia w Zarzgdzeniu w chemioterapii 1j, tj. nie czesciej niz raz w

miesigcu i nie rzadziej niz raz na trzy miesigce.
W tabeli ponizej przedstawiono uwzgledniony koszt monitorowania chorych.

Tabela 28.
Koszt monitorowania w chemioterapii

NEVAVED Kod Wycena Koszt NFZ Koszt w
swiadczenia swiadczenia punktowa (PLN) cyklu (PLN)

Okresowa ocena skutecznosci

chemioterapii 5.08.05.0000008

3.3. Koszt opieki paliatywne]

W analizie przejeto, ze chorzy przez ostatnie dni zycia bedg otrzymywac opieke paliatywnag
zwigzang z zaawansowanym stanem ich choroby. Swiadczenia z zakresu opieki terminalne;j i
hospicyjnej wyceniono zgodnie z Zarzgdzeniem opieka paliatywna i hospicyjna, z raportu
Ciatkowska-Rysz 2018 przyjeto $redni czas pobytu w hospicjum, ktéry wynosi 13 dni. W
analizie jako dzienny koszt opieki paliatywnej uznano srednig z 3 $wiadczen: osobodzien w
oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym; osobodzien w oddziale medycyny
paliatywnej / hospicjum stacjonarnym dla pacjentéw zywionych dojelitowo; osobodzien w
oddziale medycyny paliatywne] / hospicjum stacjonarnym dla pacjentdéw zywionych
pozajelitowo i jej warto$¢ wynosi 703,13 PLN. Koszt ten jest uwzgledniony w modelu jako koszt

jednorazowy i jest stosowany do odsetka nowych zgondw w kazdym cyklu modelu.
3.4. Koszty leczenia wspomagajgacego

W analizie uwzgledniono takze koszty leczenia wspomagajgcego. Ze wzgledu na brak
doktadnych danych literaturowych zwigzanych z polskg praktykg kliniczng, w celu
oszacowania kosztu leczenia wspomagajgcego oparto sie na zuzyciu zasobow okreslonych w
modelu globalnym, ktére to uwzgledniajg dane z submisji NICE dla lekéw stosowanych w
leczeniu DLBCL — NICE TA306 oraz Dane od Whnioskodawcy. Dla obu stanéw w modelu
globalnym — progresji oraz przezycia wolnego od progresji okreslono zuzycie zasobow oraz
Swiadczen. Leczenie wspomagajgce w stanie PFS modelowane jest zgodnie ze zuzyciem

zasobow stosowanych po terapii na podstawie analizy dla Piksantronu [NICE TA306]. Koszty
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leczenia wspomagajgcego w stanie PFS naliczane sg wiec dopiero po zakonczeniu aktywnej

terapii (jesli chory znajduje sie jeszcze w stanie przed progresjg choroby).

W celu wyceny swiadczen zwigzanych z wizytami u specjalistow, tj. wizyty u onkologa,
hematologa, radiologa, internisty czy pielegniarki brano pod uwage Zarzgdzenie opieka
ambulatoryjna.  Wizytom  specjalistow radiolog, onkolog, hematolog, internista
przyporzadkowano $wiadczenie W11 — Swiadczenie specjalistyczne 1-ego typu. Natomiast
wizytom  pielegniarki, pielegniarki rejonowej oraz pielegniarki specjalistycznej

przyporzadkowano $wiadczenie PPW?1 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 1.

Badania krwi wyroznione w modelu globalnym (morfologia, poziom dehydrogenazy
mleczanowej LDH, markery funkcji watroby oraz nerek, immunoglobuliny oraz poziom
fosforanu nieorganicznego) zostaly uwzglednione biorgc pod uwage czestotliwosci na
podstawie raportu NICE TA306. Zatozono przy tym, ze konkretne badania mogg by¢
wykonywane razem i mozliwe bedzie ich sumaryczne rozliczenie wedtug wyceny W12 —

Swiadczenie specjalistyczne 2-ego typu.

W ponizszej tabeli przedstawiono wycene $wiadczen uwzglednionych w szacowania kosztu

wizyt i badan diagnostycznych krwi.

Tabela 29.
Swiadczenia dotyczace rozliczania wizyt oraz badan diagnostycznych z krwi
uwzglednione w niniejszej analizie

NEVATTEY Kod produktu Wycena punktowa

Koszt NFZ (PLN)

W11 Swiadczenie 5.30.00.0000011 44,00 69,64
specjalistyczne 1-go typu

W12 Swiadczenie 5.30.00.0000012 75,00 118,71
specjalistyczne 2-go typu

~ PPW1 Swiadczenle 5.34.00.0000011 17 26,91
pielegniarki lub potoznej 1

Aby wyceni¢ dzien hospitalizacji, oparto sie na $wiadczeniu Hospitalizacja hematologiczna u
dorostych / zakwaterowanie z Zarzgdzenie chemioterapia dla dni 1-3, poniewaz zuzycie
zasobdéw jest mniejsze niz 4 dni. W ramach analizy wrazliwosci wzieto pod uwage koszt
hospitalizacja onkologiczna u dorostych / zakwaterowanie z Zarzgdzenie chemioterapia dla
dni 1-3.

Wycene punktowg oraz koszt dla ptatnika przedstawiono w tabeli .
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Tabela 30.

Swiadczenie dotyczace hospitalizacji chorego

NEVAVEY Kod produktu Wycena punktowa Koszt NFZ (PLN)

Hospitalizacja
hematologiczna u

5.08.05.0000170 686 950,32
dorostych /
zakwaterowanie
Hospitalizacja
el el (er )] 5.08.05.0000171 557,02 771,65

dorostych /
zakwaterowanie

Dodatkowo dokonano takze wyceny badania tomografii komputerowej, szacujgc $redni koszt
Swiadczen wymienionych w Zarzgdzenia opieka ambulatoryjna. WartoS¢ najmniejszg (TK:
badanie innej okolicy anatomicznej bez wzmocnienia kontrastowego) oraz najwiekszg (TK:
badanie trzech lub wiecej okolic anatomicznych bez i ze wzmocnieniem kontrastowym)
wigczono do analizy wrazliwosci. Uwzglednione swiadczenia przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 31.
Swiadczenia wykorzystane do oszacowania kosztu badania tomografii komputerowej

Nazwa swiadczenia Kod produktu DO Koszt NFZ (PLN)
punktowa
Tisinnej okolicy anatomicznej ze 5.03.00.0000095 320 432,97
wzmocnieniem kontrastowym
TK: badanie innej ok_ollcy anatomicznej bez i 5.03.00.0000071 415 561,51
ze wzmocnieniem kontrastowym
TK: badanie dwoph pkollc anatomicznych 5.03.00.0000096 233 315.26
bez wzmocnienia kontrastowego
TK: badanie trzech lub wiecej okolic
anatomicznych bez wzmocnienia 5.03.00.0000115 274 370,73
kontrastowego
TK: badanie dwpch okolic anatomicznych ze 5.03.00.0000097 436 589.02
wzmocnieniem kontrastowym
TK: badanie trzech lub wiecej okolic
anatomicznych ze wzmochnieniem 5.03.00.0000116 481 650,81
kontrastowym
TK: badanie dwéch okolic anatomicznych
bez i ze wzmocnieniem kontrastowym 5.03.00.0000073 491 664,34
TK innej okolicy anatomicznej bez
wzmochienia kontrastowego i co najmniej 5.03.00.0000099 424 573,69
dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym
TK: badanie innej okolicy anatomicznej bez
wzmocnienia kontrastowego — 5.03.00.0000070 192 259,78
analiza wrazliwosci - minimum
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Wycena

Nazwa swiadczenia Kod produktu
punktowa

Koszt NFZ (PLN)

TK: badanie trzech lub wiecej okolic
anatomicznych bez i ze wzmocnieniem
kontrastowym — 5.03.00.0000117 564 763,11
analiza wrazliwosci - maksimum
Sredni koszt (analiza podstawowa) 518,21

Aby oszacowac koszt leczenia wspomagajgcego (wizyt oraz badan krwi) w stanie przed
progresjg PFS oraz po progresji choroby PD, wykorzystano wycene swiadczen oraz $rednig
liczbe zasobow w ciggu cyklu na podstawie raportu NICE TA306.

Wyceny swiadczenh, zuzycie zasobdw w zaleznosci od stanu (stan przed progresjg w trakcie
aktywnej terapii; stan przed progresjg, ale po zakonczeniu aktywnej terapii, PD to stan po

progresji) oraz wycene stanu zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 32.
Roczna czestotliwo$é stosowania Swiadczen w zaleznosci od stanu zdrowia

Zuzycie
zasobow stan Zuzycie
przed progresja, zasobo6w dla

Zuzycie
Koszt zasobow stan
Kategoria swiadczenia swiadczenia przed progresja

(PLN) w trakcie alg ho SCT [l
; . zakonczeniu progresji PD
aktywnej terapii . ..
aktywnej terapii

Pobyt w osrodku stacjonarnym 0,00
Pobyt w osrodku opieki dziennej 539,51 14,60 3,70 24,40
Pobyt w hospicjum domowym 87,63 60,90 22,20 121,70
I E NS 539,51 0,70 0,20 12,10
stacjonarnym

Wizyta u onkologa 69,64 22,40 6,10 4,60
Wizyta u hematologa 69,64 13,30 5,60 15,70

Wizyta u radiologa 69,64 21,83 4,33 0,03

Wizyta pielegniarki 26,91 57,10 17,90 2,10
W|zyta_p|_elegn|ark| 26,91 870 220 32,60

specjalistyczna

Wizyta internisty 69,64 26,23 6,63 43,07

Wizyta pielegniarki rejonowej 26,91 19,60 5,00 52,20

Tomografia komputerowa 518,21 4,00 4,00 0,00

2R e e 950,32 3,20 3,20 2,70

hematologii
Wizyty w ramach konsultacji
medycyny paliatywnej (poradnia 88,37 0,00 0,00 17,30
paliatywna)

Diagnostyka 118,71 43,40* 43,40* 13,00**




@ Zynlonta® (lonkastuksymab tezyryny) stosowany w monoterapii w

NARFT.A leczeniu chorych dorostych z nawrotowym lub opornym chtoniakiem 51
rozlanym z duzych komoérek B — analiza wpltywu na system ochrony
ISNORANTIA NOCET Zdr0W|a

Zuzycie
zasobow stan Zuzycie
przed progresja, zasobéw dla
ale po stanu po
zakonczeniu progresji PD
aktywnej terapii

Zuzycie
Koszt zasobow stan
Kategoria swiadczenia swiadczenia przed progresja
(PLN) w trakcie
aktywnej terapii

Koszt NFZ (PLN) 1016,31 zt 418,87 zt 819,27 zt

*Uwzgledniono wedle maksymalnej wartosci czestotliwosci 43,4 (PFS) w ciggu roku dla wskazywanych
badan — morfologii krwi, markeréw watroby oraz pracy nerek. Badanie LDH ma przypisang warto$¢ 26,1
zasobow w ciggu roku, a pozostate z uwzglednionych badan (poziom immunoglobulin i fosforu
nieorganicznego) majg przypisang czestotliwos¢ 8,7/rok.

**Uwzgledniono wedle maksymalnej wartosci czestotliwosci 13 (PFS) w ciggu roku dla wskazywanych
badan — morfologii krwi, markeréw watroby oraz poziom fosforu nieorganicznego. Pozostate z
uwzglednionych badan (poziom immunoglobulin, LDH oraz markeréw nerek) majg przypisang
czestotliwosé 4,3/rok.

3.5. Koszty leczenia (terapii) po progresji

Po zakonczeniu leczenia analizowanymi technologiami (interwencjg, czy komparatorami)

uwzgledniono stosowanie kolejnych terapii, czyli leczenia po progresji.

W celu okreslenia kosztu leczenia po progresji uwzgledniono najwazniejsze koszty, tj. koszty
terapii lub schematowi oraz koszty przepisania i podania tych lekéw. Nie uwzgledniono
szczegotowych kosztow monitorowania oraz nastepujgcego leczenia po progresji ze wzgledu
na brak doktadnych danych pozwalajgcych na modelowanie przebiegu nastepnych linii

leczenia i zwigzane z tym ograniczenia.

W szacowaniu kosztow schematéw uwzgledniono wspétczynniki TTD, OS i PFS.
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ALLOGENICZNE PRZESZCZEPIENIE KRWIOTWORCZYCH KOMOREK
MACIERZYSTYCH

Koszt przeszczepienia allogenicznych komorek krwiotworczych oszacowano na podstawie
wyceny punktowej Swiadczen (S22 - Przeszczepienie allogenicznych komoérek krwiotwérczych
od rodzenstwa identycznego w HLA i S23 - Przeszczepienie allogenicznych komorek
krwiotworczych od dawcy alternatywnego) z Zarzgdzenie leczenie szpitalne oraz wycenie

punktowej na podstawie Informatora o umowach NFZ.

W niniejszej analizie przyjeto, iz w sytuacji, gdy dawcg przeszczepu jest osoba spokrewniona
z chorym, wykonuje sie badanie zgodno$ci tkankowej, natomiast w sytuacji, gdy dawcag
przeszczepu jest osoba niespokrewniona z chorym, realizowane sg procedury doboru dawcy
niespokrewnionego i/lub dawcy haploidentycznego. Uwzgledniajagc wycene z Informatora o
umowach NFZ wyznaczono sredni koszt swiadczenia obejmujgcego badanie zgodnosci

tkankowej.

Na podstawie danych Poltransplant 2023 opisujgcych zasady rozliczania tych swiadczen i
Poltransplant 2020, okreslono koszty zwigzane z poszukiwaniem dawcy niespokrewnionego

oraz dawcy haploidentycznego.

Koszty oraz uwzglednienie swiadczeh dotyczgcych zgodnosci tkankowej badz poszukiwania

dawcy zostaty zwazone odsetkami odpowiednich przeszczepieniu.
W tabeli ponizej zestawiono oszacowane koszty.

Tabela 33.
Koszty przeszczepienia alloHSCT w analizie podstawowej — wycena punktowa z
Zarzadzen Prezesa NFZ

Liczba
Wycena hospitaliz
punktowa acji -

2020

Sredni wazony
koszt NFZ
((M\)]

Koszt NFZ
(PLN)

Swiadczenie Kod produktu

Przeszczepienie allogenicznych komorek krwiotworczych

Przeszczepienie
allogenicznych komérek
krwiotwoérczych od 5.51.01.0016022
rodzenstwa identycznego

w HLA 361 441,77 372 250
Przeszczepienie

131 068,00

allogenicznych komérek
krwiotwoérczych od dawcy
alternatywnego

5.51.01.0016023 262 079,00 364
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Liczba
Wycena hospitaliz
punktowa acji -

2020

Sredni wazony
koszt NFZ
(PLN)

Koszt NFZ
(RH\)]

Swiadczenie Kod produktu

Przeszczepienie allogenicznych komoérek krwiotworczych

Badanie zgodnosci

tkankowej 11.1210.052.12

Poszukiwania i Dobor
Niespokrewnionych /
Haploidentycznych n/d 15 000,00 n/a 10 601,94
Dawcow Komorek
Krwiotworczych

Dodatkowo, w analizie wrazliwosci zdecydowano sie uwzgledni¢ wartosci minimalne i
maksymalne dla allogenicznego przeszczepienia komorek. Dla wariantu minimalnego wzieto
pod uwage koszt swiadczenia Przeszczepienie allogenicznych komdrek krwiotwdrczych od
rodzenstwa identycznego w HLA z Zarzgdzenie leczenie szpitalne oraz Badanie zgodnosci
tkankowej na podstawie Informatora o umowach NFZ. Ta kwota wynosi 212 010,78 PLN.

Dla wariantu maksymalnego obrano koszt Przeszczepienie allogenicznych komorek
krwiotworczych od dawcy alternatywnego z Zarzgdzenie leczenie szpitalne oraz Poszukiwania
i Dob6r Niespokrewnionych / Haploidentycznych Dawcéw Komorek Krwiotwdrczych. Ta kwota
wynosi 438 516,62 PLN.

RADIOTERAPIA PALIATYWNA

Koszt radioterapii paliatywnej oszacowano na podstawie wyceny punktowej Teleradioterapia
paliatywna proces leczenia 1 frakcjg i Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana z
Zarzgdzenie leczenie szpitalne oraz wycenie punktowej na podstawie Informatora o umowach
NFZ.

Tabela 34.
Koszty radioterapii paliatywnej — wycena punktowa z Zarzadzen Prezesa NFZ

Koszt NFZ Sredni koszt
(PLN) NFZ (PLN)

Swiadczenie Kod produktu Wycena punktowa

Radioterapia paliatywna

Teleradioterapia
paliatywna proces 5.07.01.0000059 3 649,87
leczenia 1 frakcja 4129,46

Teleradioterapia

paliatywna frakcjonowana 5.07.01.0000060 4 609,06
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3.6. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wptywu
na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, Zze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegdlnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu
catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych
odstepach. W ten sposdb okoto 1/12 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie leczenie
w styczniu, 1/12 populacji po uptywie 1 miesigca itd. Choremu, ktéry rozpocznie terapie w
styczniu, pierwszego roku refundacji przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom
leczenia w modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy
BIA przypisany zostanie koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku koszt od 13 do

24 miesigca terapii w modelu.

Tabela 36.
Krzywa modelowania kosztéw (PLN)

odsetek chorych wigczanych w Liczba mozliwych miesiecy
miesigcu leczeniaw 1 roku

1 8,3% 12
2 8,3% 11

miesiac




@ Zynlonta® (lonkastuksymab tezyryny) stosowany w monoterapii w

NARFT.A leczeniu chorych dorostych z nawrotowym lub opornym chtoniakiem 55
rozlanym z duzych komoérek B — analiza wpltywu na system ochrony
ISNORANTIA NOCET Zdrow|a

miesiac odsetek chor.ycl] wiaczanych w Liczba moi!iwych miesiecy
miesiacu leczeniaw 1 roku
3 8,3% 10
4 8,3% 9
5 8,3% 8
6 8,3% 7
7 8,3% 6
8 8,3% 5
9 8,3% 4
10 8,3% 3
11 8,3% 2
12 8,3% 1

W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory
przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajdujg sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
réwnomierng zachorowalno$¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu roku. Kolejne
kolumny reprezentujg liczbe miesiecy roku w jakich teoretycznie leczy sie chory w
przyktadowym 1 roku horyzontu czasowego analizy. W przypadku, gdy chory przystapi do
leczenia w drugim roku horyzontu czasowego analizy BIA na jego catkowity koszt leczenia
sktadajg sie jedynie koszty 1 roku terapii. Sredni roczny koszt leczenia chorego zostat
policzony jako $rednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2 kolumnie powyzszej tabeli

i kosztu zaprezentowanego dla odpowiedniego roku leczenia.
3.6.1. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite réznigce poszczegdlne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego dla obu
wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS, w ujeciu 2-letnim, tj. horyzoncie

analizy zaprezentowano w tabelach ponizej

Tabela 37.
Srednie koszty terapii LONK w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika publicznego
(PLN) bez RSS

Tabela 38.
Srednie koszty terapii LONK w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika publicznego
(PLN) z RSS
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Tabela 39.
Srednie koszty leku LONK w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika publicznego
(PLN) bez RSS

Tabela 40.
Srednie koszty leku LONK w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika publicznego
(PLN) z RSS

Tabela 41.

Srednie koszty terapii Pola+BR w horyzoncie analizy, z perspektywy platnika
publicznego (PLN)

w 1. roku ‘ 244 846,20 34 925,49
‘ w 2. roku ‘ n/d 244 846,20

Tabela 42.

Srednie koszty terapii Tafatlen w horyzoncie analizy, z perspektywy platnika
publicznego (PLN)

268 316,19 67 189,40
n/d 268 316,19

w 1. roku

w 2. roku

Tabela 43.

Srednie koszty terapii R-GemOx w horyzoncie analizy, z perspektywy platnika
publicznego (PLN)

117 711,77 21 184,50
n/d 117 711,77

w 1. roku

w 2. roku

Tabela 44.
Srednie koszty terapii Tisa-cel w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika

publicznego (PLN)
1rok 2 rok
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‘ w 1. roku 1467 532,36 24 221,45

‘ w 2. roku n/d 1467 532,36

Tabela 45.

Srednie koszty terapii Axi-cel w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika publicznego
(PLN)

w 1. roku \ 1503 597,88 24 221,45
\ w 2. roku \ n/d 1503 597,88

3.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 46.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wplywu na budzet

Zakres zmiennosci

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Parametry analizy wptywu na budzet

Horyzont czasowy analizy 2 lata

n/d

Uzasadnienie przyjetego zakresu

zmiennosci

n/d

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Rozdziat 2.2

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2

Udzialy w rynk_l_.l poszczegolnych Rozdziat 2.5.4.1.
technologii medycznych

Cena zbytu netto Zynlonta® bez RSS
(PLN)

Rozdziat 2.5.4.1.
Parametry kosztowe

n/d

Rozdziat 2.5.4.1.

n/d

Dane dostarczone przez
Whioskodawce

n/d

n/d

Dane dostarczone przez
Whioskodawce

Koszty Analiza ekonomiczna

Pozostate parametry analizy ekonomicznej

Parametry dotyczace skutecznosci oraz

bezpieczenstwa

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna
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3.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego, ktore sg
zblizone oraz spdéjne z wydatkami w perspektywie wspdlnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w

zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
3.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej, oszacowano
zaktadajac, ze przyblizeniem tych wydatkéw moga by¢ prognozowane wydatki uwzgledniajgce
leczenie prognozowanej populacji docelowej witasciwej dla pierwszego roku refundaciji, tj. od
stycznia 2025 r. do grudnia 2025 r. W obliczeniach dodatkowo przyjeto udziaty w rynku
poszczegdélnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla
scenariusza istniejgcego dla pierwszego roku refundacji - stycznia 2025 r. do grudnia 2025 r.

Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe wynoszg okoto 294,4 min PLN.

Zgodnie danymi NFZ, wielkosci kontraktéw dla 2023 r. w programie B.12.FM wyceniono na
110 min PLN (w tym 103 min PLN na same leki) [Informator o umowach NFZ]. Uwzgledni¢
trzeba jednak, ze prognoza populacji dla pierwszego roku obejmuje czas od stycznia 2025 r.
do grudnia 2025 r, moze przedstawia¢ populacje wyzszg niz wynikatoby to z wielkosci
kontraktéw. Liczba leczonych chorych, okre$lona posrednio poprzez wartos¢
zakontraktowania, w praktyce do czasu rozpoczecia sie horyzontu analizy moze réwniez
wzrosngé. Ponadto, przedstawione powyzej aktualne wydatki budzetowe oparte na
scenariuszu istniejgcym uwzgledniajg wszystkie koszty zwigzane z leczeniem chorych z
populacji docelowej — czyli rowniez koszty leczenia poza programem lekowym (zaréwno
koszty chemioimmunoterapii, kolejne terapie, jak i wszystkie koszty zwigzane z

monitorowaniem i realizacjg swiadczen).

Obecnie lonkastuksymab teryzyny nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt

leku jest zatem zerowy
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3.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono w wariantach (minimalny,
prawdopodobny, maksymainy).
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Tabela 47.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez RSS

Wariant

minimalny

Scenariusz istniejacy

I rok

252 916 609,83

Il rok

Scenariusz nowy

| rok

Catkowite koszty roznigce

265 886 865,85

258 141 639,34

Il rok

277 592 245,67

Wydatki inkrementalne

| rok

5225 029,51

Il rok

11 705 379,82

prawdopodobny

296 775 724,24

311 995 195,70

302 906 843,58

325 730 444,54

6131 119,34

13 735 248,85

maksymalny

minimalny

334 346 400,90

351 492 599,49

341 253 696,60
Koszt LONK
25745 116,88

366 966 678,54

45399 103,14

6 907 295,70

25745 116,88

15 474 079,05

45 399 103,14

prawdopodobny

0,00

0,00

30 209 663,63

53 271 913,32

30 209 663,63

53 271 913,32

maksymalny

0,00

0,00

34 034 092,01

60 015 934,70

34 034 092,01

60 015 934,70

Tabela 48.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy z RSS
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego (PLN) bez RSS

25000 000
20000 000
15000 000
10000 000
5 000000
0

| rok Il rok

m minimalny prawdopodobny  ®maksymalny

Rysunek 4.

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego (PLN) z RSS
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4. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktdre w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw
na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych. Opisy nowych wartosci
parametrow (oznaczone np. wartosciami od 1 do 6) zostaly przedstawione w modelu

ekonomicznym.
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkresli¢ nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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Tabela 49.
Wyniki analizy wrazliwosci w wariancie prawdopodobnym z perspektywy ptatnika publicznego bez RSS
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Tabela 50.
Wyniki analizy wrazliwosci w wariancie prawdopodobnym z perspektywy ptatnika publicznego z RSS
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5. Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Zynlonta® (lonkastuksymab tezyryny) w leczeniu
dorostych chorych z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, po
=2 wczedniejszych liniach leczenia systemowego, w ramach programu lekowego, nie
spowoduje nowych konsekwencji w organizaciji udzielania $wiadczen. Lek Zynlonta® bedzie
przez Swiadczeniodawcow rozliczany wedtug zuzycia petnych fiolek leku, a nie wzgledem
zuzycia miligramow, co stanowi jedyng zmiane w stosunku do obecnie finansowanych opciji

terapeutycznych w omawianym wskazaniu.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu osrodka, czy tez
tworzenia wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku. Moze natomiast wptyngé na

wdrozenie nowego sposobu rozliczania podawanego leku.
6. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie niekorzystnym rokowaniem. DLBCL stanowi
jeden z naczestszych i najbardziej agresywnych typéw chtoniakéw nie-Hodgkina. Dostepne
opcje terapeutyczne nie przynoszg oczekiwanych efektéw, gdyz nawrét choroby lub opornosé
na leczenie dotyka ponad 30% chorych. Opcje leczenia obejmujg m.in. terapie CAR-T, CIT,
terapie celowane (w tym Pola-BR i Tafa+Len) oraz leki dostepne w ramach badan klinicznych
[NCCN 2024]. Ponadto, stosowane terapie charakteryzujg sie wystepowaniem czestych i
powaznych zdarzen niepozgdanych, w tym zespotu uwalniania cytokin (CRS),

neurotoksyczno$ci i toksyczno$ci hematologiczne;.

Nieskuteczne leczenie w kolejnych liniach prowadzi do wyczerpania chorych, drastycznie
zmniejszajgc jakos¢ ich zycia. Podobnego obcigzenia doznajg opiekunowie pacjentéw. Bardzo
duze obcigzenie kolejnymi nawrotami choroby spoczywa jednak na ptatniku i systemie.

Dlatego tez tak istotne jest wprowadzanie skutecznych terapii w leczeniu DLBCL.

Progresywny charakter analizowanej jednostki chorobowej prowadzi do niepetnosprawnosci
chorych. W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci.
Koszty te sg, tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Obecnie

chorzy nie majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia przez co koszty
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spoteczne sg eskalowane. Refundacja lonkastuksymabu tezyryny pomoze ograniczy¢ te

koszty i bedzie stanowita odpowiedz na niezaspokojong potrzebe spoteczng.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Zynlonta® w ramach programu lekowego,
dotyczy wytagcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow
spetniajgcych wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwigksze korzysci kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 51.
Aspekty spoteczne i etyczne
Warunek ‘ Wartos¢
Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak

potrzebach;

Duza korzysé¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac¢ problemy spoteczne,
w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznosé dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naklada szczegoélne wymogi, takie jak:
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Warunek ‘ Wartos¢
koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnos$ci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

7. Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z:

Krajowego Rejestru Nowotworsw (KRN ) [

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 9.1.

Koszt $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach umow w
rodzaju leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto w oparciu o
Zarzagdzenia Prezesa NFZ [Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka specjalistyczna, Zarzgdzenie
chemioterapia, Zarzgdzenie leczenie szpitalne (a) i (b), Zarzadzenie opieka paliatywna i

hospicyjna, Zarzgdzenie programy lekowel].

Koszt interwencji i komparatorow w analizie jest szacowany na podstawie modelowania
Analizy ekonomicznej, a wiec wszystkie ograniczenia opisane w Analizie ekonomicznej

dotyczgce modelowania sg réwniez ograniczeniami niniejszej analizy.
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Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
8. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Zynlonta® (lonkastuksymab tezyryny) do finansowania w ramach programu

lekowego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie
(R/R) chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B (DLBCL) i chioniakiem z komérek B o

wysokim stopniu ztosliwosci (HGBCL), po 22 wczesniejszych liniach leczenia systemowego
Wpltyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszarow:

e populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

¢ finansowych (analiza wptywu na budzet);

e organizacji udzielania Swiadczen;

e etycznych i spotecznych.




@ Zynlonta® (lonkastuksymab tezyryny) stosowany w monoterapii w
NA T A leczeniu chorych dorostych z nawrotowym lub opornym chioniakiem 73
rozlanym z duzych komoérek B — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Analize wykonano dla okresu 2 lat, ktéry stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy
wptywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej i udziatéw rynkowych technologii
whioskowanej oraz analize kosztowg. Wynikiem analizy wplywu na budzet jest réznica
pomiedzy rozpatrywanymi scenariuszami wyrazona inkrementalnymi wydatkami pfatnika

publicznego.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

*wielko$¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym z
duzych komérek B, po =2 wczesniejszych liniach leczenia systemowego. Rozszerzone
zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli
zastosowac leczenie przy pomocy chemio/chemiocimmunoterapii, czy lekami dostepnymi w
ramach programu lekowego, tj. leczenia polatuzumabem wedotyny w skojarzeniu z
bendamustyng i rytuksymabem (Pola+BR), tafasytamabem w skojrzeniu z lenalidomidem
(Tafa-len) oraz terapiami CAR-T (Axi-cel, Tisa-cel) teraz bedg mogli skorzysta¢ réwniez z
terapii lekiem Zynlonta®. |
e
I ' konsekwengji finansowanie leku Zynlonta® zapewni

dorostym chorym z nawrotowym lub opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komaérek B, po
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22 wczeséniejszych liniach leczenia systemowego dostep do skuteczniejszego niz dotychczas

leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.

W wariancie bez uwzglednienia RSS wyniki wskazujg na wydatki dla ptatnika publicznego w

analizowanym horyzoncie analizy. |EEEEEEE———

Przy uwzglednieniu perspektywy wspadlnej ptatnika publicznego i pacjentéw, wnioski z analizy

sg zblizone oraz spdjne z wydatkami w perspektywie NFZ.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Zynlonta®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania S$wiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Zynlonta® przyczyni sie do znaczacej
poprawy sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetéw
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie

priorytetéow zdrowotnych).
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9. Zalaczniki

9.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Zynlonta® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriow
kwalifikacji do wspolnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundaciji
ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, tej samej skutecznosci w poréwnaniu

do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg lonkastuksymabu tezyryny moze nastgpic¢ tylko w drodze utworzenie nowej
grupy limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Zynlonta® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby tg samg nazwe

miedzynarodowa, wiec nie bedzie spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundac;ji.

9.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 52.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

1.1. . . ) TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. | docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4 zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 3.8.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 3.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK,

rozdziat 3.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK,

rozdziat 3.8.2.

3.1

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK,

rozdziat 3.8.2.

llo$ciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK,

rozdziat 3.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK,

rozdziat 3.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK,

rozdziat 3.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK,

rozdziat 3.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK,

rozdziat 3.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 0.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 7.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacii
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 9.1.

10.

Do analizy dotaczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnos$ci populacii

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane (w przypadku braku wiarygodnych oszacowan
rocznej liczebnosci populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnos$ci populaciji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 9.1.

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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9.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 53.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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