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Indeks skrótów 

ACA Akalabrutynib 
(Acalabrutinib) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD Analiza problemu decyzyjnego 

BEND Bendamustyna 

BEND + M Schemat bendamustyną + metyloprednizolon 

BIA Analiza wpływu na budżęt 
(Budget Impact Analysis) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

CLB Chlorambucyl 

COP Schemat cyklofosfamid + winkrystyna + prednizon 

CP Schemat cyklofosfamid + prednizon 

EMZL Pozawęzłowy chłoniak strefy brzeżnej 
(Extranodal Marginal Zone Lymphoma) 

FCR Schemat fludarabina + cyklofosfamid + rytuksymab 

FL Chłoniak grudkowy 
(Follicular Lymphoma) 

FLU Fludarabina 

G-CSF Czynnik stymulujący tworzenie kolonii granulocytów 
(Granulocyte Colony Stimulating Factor) 

GDP + RTX + G-CSF Schemat gemcytabina + deksametazon + cisplatyna + rytuksymab + czynnik 
stymulujący tworzenie kolonii granulocytów 

HMRN Haematological Malignancy Research Network 

IBR Ibrutynib 

IVE + RTX Schemat epirubicyna + mesna + etopozyd + ifosfamid + rytuksymab 
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MZL Chłoniak strefy brzeżnej 
(Marginal Zone Lymphoma) 

NHLR Krajowego Rejestru Histopatologicznego Chłoniaków 
(National Histopathological Lymphoma Register) 

NMZL Węzłowy chłoniak strefy brzeżnej 
(Nodal Marginal Zone Lymphoma) 

NRLN Krajowego Rejestru Nowotworów Układu Limfatycznego 
(National Register of Lymphatic Neoplasms) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PBL Przewlekła białaczka limfocytowa 

R-CHOP Schemat rytuksymab + cyklofosfamid + doksorubicyna + winkrystyna + prednizon 

R-COP Schemat rytuksymab + cyklofosfamid + winkrystyna + prednizon 

R-CP Schemat rytuksymab + cyklofosfamid + prednizon 

RDI Względna intensywność dawki 
(Relative Dose Intensity) 

RDTL Ratunkowy Dostęp do Technologii Lekowych 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

RTX Rytuksymab 
(Rituximab) 

RTX + BEND Schemat rytuksymab + bendamustyna 

RTX + C Schemat rytuksymab + cyklofosfamid 

RTX + CLB Schemat rytuksymab + chlorambucyl 

RTX + LEN Schemat rytuksymab + lenalidomid 

SMZL Śledzionowy chłoniak strefy brzeżnej 
(Splenic Marginal Zone Lymphoma) 

SoC Standard postępowania 
(Standard of Care) 

VCD Schemat bortezomib + cyklofosfamid + deksametazon 

VD Schemat bortezomib + deksametazon 
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VEN + RTX Schemat wenetoklaksu + rytuksymab 

WM Makroglobulinemia Waldenströma 
(Waldenström’s Macroglobulinemia) 

ZAN Zanubrutynib 
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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

produktu leczniczego zanubrutynib (ZAN, Brukinsa®) w populacji dorosłych pacjentów z nawrotowym lub opornym 

chłoniakiem strefy brzeżnej (MZL, marginal zone lymphoma), u których zastosowano wcześniej co najmniej jedną 

terapię z wykorzystaniem przeciwciał anty-CD20 i którzy spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego 

programu lekowego. 

 Metodyka 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, 

począwszy od 1 stycznia 2025 roku. W analizie założono, że ZAN będzie finansowany w ramach programu 

lekowego. 

Komparatorem w analizie jest standard postępowania (SoC, ang. standard of care), definiowany jako 

zindywidualizowana terapia oparta na rytuksymabie (tj. rytuksymab w monoterapii lub w skojarzeniu z 

bendamustyną lub chlorambucylem lub cyklofosfamidem lub lenalidomidem lub schemat R-CHOP lub R-COP) lub 

ibrutynib w monoterapii lub akalabrutynib w monoterapii.  

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o odnalezione dane literaturowe dotyczące pacjentów z 

MZL. W przypadku braku polskich danych posiłkowano się informacjami odnalezionymi w opublikowanej 

literaturze zagranicznej. Oszacowana liczebność populacji docelowej została poddana walidacji w ramach 

konsultacji eksperckich [1].  

Oszacowanie liczebności populacji docelowej rozpoczęto od wyznaczenia rocznej liczby nowo zdiagnozowanych 

pacjentów z kodami rozpoznania C83 oraz C85 (dane KRN [2]). W kolejnym kroku do każdego ogólnego 

rozpoznania ICD-10 zastosowano odsetek pacjentów z danym podtypem MZL spośród wszystkich pacjentów 

rozpoznawanych w ramach tego kodu ICD-10 (dane z publikacji Szumera-Ciećkiewicz 2014 [3]). Następnie 

pacjentów z MZL podzielono na dwie grupy: jedną otrzymującą leczenie natychmiast po postawieniu diagnozy 

oraz drugą kierowaną na obserwację, która otrzyma leczenie w późniejszym terminie.  

W kolejnych krokach obliczeniowych wyznaczono: 

liczbę pacjentów z populacji docelowej, u których leczenie ZAN może być zastosowane w II linii, uwzględniając: 

◦ odsetek pacjentów otrzymujących przeciwciało anty CD-20 w I linii leczenia, 

◦ odsetek pacjentów (spośród tych, którzy rozpoczęli leczenie I linii), u których zastosowane zostanie leczenie 

II linii, 

◦ odsetek pacjentów w stanie sprawności ECOG 0-2, 

liczbę pacjentów z populacji docelowej, u których leczenie ZAN może być zastosowane w III linii, uwzględniając: 

◦ liczbę pacjentów, u których przeciwciało CD-20 nie zostało zastosowane w I linii, 
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◦ odsetek pacjentów, u których zastosowane zostanie leczenie II linii, 

◦ odsetek pacjentów, u których w II linii zastosowane zostanie przeciwciało anty-CD20, 

◦ odsetek pacjentów, u których zastosowana zostanie III linia leczenia, 

◦ odsetek pacjentów w stanie sprawności ECOG 0-2, 

analogicznie jak powyżej w kolejnym kroku obliczeniowym wyznaczono liczbę pacjentów z populacji docelowej, u 

których leczenie ZAN może być zastosowane w IV linii. Ze względu na otrzymane niewielkie liczby pacjentów w 

tym kroku obliczeniowym (1 pacjent na rok), odstąpiono od kontynuacji obliczeń dla kolejnych linii leczenia. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono jako sumę subpopulacji wyszczególnionych powyżej.  

W scenariuszu istniejącym założono, że ZAN nie będzie finansowany ze środków publicznych w analizowanym 

wskazaniu. Pacjenci będą leczeni z zastosowaniem obecnie dostępnych opcji terapeutycznych. W scenariuszu 

nowym założono, że ZAN będzie finansowany w populacji docelowej w ramach proponowanego programu 

lekowego. Udziały schematów terapeutycznych w ramach SoC oraz rozpowszechnienie ZAN w analizie 

podstawowej określono w oparciu o dane z przeprowadzonego badania ankietowego oraz dyskusję, która miała 

miejsce w czasie spotkania Rady Doradczej [1].  

W celu określenia przepływu pacjentów między stanami zdrowia uwzględniono dane z modelu wykorzystanego w 

analizie ekonomicznej W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków, koszty podania 

leków, koszty monitorowania terapii (w czasie aktywnego leczenia, po przerwaniu aktywnego leczenia przed 

progresją choroby oraz po progresji choroby), koszty opieki terminalnej i koszty leczenia zdarzeń niepożądanych. 

             

              

     

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w 

scenariuszu nowym i istniejącym.  

 Wyniki 

Populacja 

              

                 

 

              

                

        

Scenariusz istniejący 
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Scenariusz nowy 

             

           

                   

 

             

                    

  

Wydatki inkrementalne 

              

        

           

             

               

 Wnioski końcowe 

            

           

           

               

           

Objęcie refundacją ZAN zapewni pacjentom z populacji docelowej możliwość leczenia nowoczesną opcją 

terapeutyczną o potwierdzonej skuteczności i bezpieczeństwie oraz przyczyni się do poszerzenia dostępnych 

terapii dla pacjentów z MZL. Umożliwi to większą indywidualizację leczenia pacjentów z MZL i dostosowania 

ścieżki kolejnych linii leczenia pod charakterystykę danego pacjenta, co korzystnie wpłynie na ogólne rokowanie 

chorych na MZL. Ponadto stanowić będzie odpowiedź na niezaspokojone potrzeby pacjentów, których skala 

znajduje odzwierciedlenie w przewidywanych przez ekspertów wysokich udziałach ZAN w przypadku objęcia go 

refundacją. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych produktu leczniczego zanubrutynib (ZAN, Brukinsa®) w populacji dorosłych 

pacjentów z nawrotowym lub opornym chłoniakiem strefy brzeżnej (MZL, marginal zone lymphoma), u 

których zastosowano wcześniej co najmniej jedną terapię z wykorzystaniem przeciwciał anty-CD20 i 

którzy spełniają kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego (analiza problemu 

decyzyjnego (APD), rozdz. 4.3). 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [4]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Brukinsa® jako dorosłych pacjentów z 

nawrotowym lub opornym na leczenie MZL. 

2. Na podstawie dostępnych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od 1 stycznia 2025 r. 

3. Na podstawie badania ankietowego oszacowano rozpowszechnienie preparatu Brukinsa® oraz 

pozostałych interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

4. Określono schematy dawkowania, koszty jednostkowe ponoszone na leczenie pacjentów z 

populacji docelowej.  

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej: 

a. dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania preparatu Brukinsa® w analizowanej populacji ze środków 

publicznych. 

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu 

preparatu Brukinsa® w analizowanej populacji ze środków publicznych. 

6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem 

istniejącym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza 

to oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

7. Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 
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prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

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

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

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

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [27], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy uwzględnieniu kosztów 

współpłacenia za leki.  

Ze względu na zakładany sposób finansowania preparatu Brukinsa® oraz na aktualny sposób 

finansowania interwencji w populacji docelowej dla substancji czynnych uwzględnionych w analizie nie 

dochodzi do współpłacenia za leki przez płatnika publicznego i pacjentów. Z tego względu 

przedstawione wyniki prezentują jednocześnie wyniki z perspektywy płatnika publicznego, jak i 

perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że preparat Brukinsa® będzie 

finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach proponowanego 

programu lekowego począwszy od 1 stycznia 2025 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [28] horyzont 

czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować okres do momentu ustalenia się stanu 

równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z 

ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [21], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 

2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego [4] populację docelową niniejszej analizy 

stanowią pacjenci z chłoniakiem strefy brzeżnej (MZL) spełniający następujące kryteria kwalifikacji: 

 potwierdzone rozpoznanie chłoniaka strefy brzeżnej, niezależnie od jego podtypu i lokalizacji, 

 wiek 18 lat i powyżej, 

 stan sprawności według ECOG 0–2, 

 zastosowanie wcześniej co najmniej I linii leczenia systemowego, w tym co najmniej I linii 

opartej o przeciwciało anty-CD20, 
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 nawrót lub oporność na wcześniejsze leczenie, 

 brak przeciwskazań do stosowania leku zgodnie z aktualną na dzień wydania decyzji 

Charakterystyką Produktu Leczniczego, 

 nieobecność aktywnych, ciężkich zakażeń, 

 nieobecność istotnych schorzeń współistniejących, stanowiących przeciwskazanie do terapii, 

stwierdzonych przez lekarza prowadzącego w oparciu o aktualną Charakterystykę Produktu 

Leczniczego, 

 adekwatna wydolność narządowa określona na podstawie wyników badań laboratoryjnych krwi 

umożliwiająca w opinii lekarza prowadzącego bezpieczne rozpoczęcie terapii, 

 brak nadwrażliwości na lek lub którąkolwiek substancję pomocniczą leku, 

 wykluczenie ciąży i okresu karmienia piersią, 

 zgoda pacjenta/-ki na stosowanie skutecznych metod zapobiegania ciąży w trakcie terapii oraz 

po zakończeniu leczenia zgodnie z informacjami zawartymi w aktualnej Charakterystyce 

Produktu Leczniczego. 

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o odnalezione dane literaturowe dotyczące 

pacjentów z MZL. W przypadku braku polskich danych posiłkowano się informacjami odnalezionymi w 

opublikowanej literaturze zagranicznej. Oszacowana liczebność populacji docelowej została poddana 

walidacji w ramach konsultacji eksperckich [1].  

Oszacowanie liczebności populacji docelowej rozpoczęto od wyznaczenia rocznej liczby nowo 

zdiagnozowanych pacjentów z kodami rozpoznania C83 oraz C85 (dane KRN [2]). W kolejnym kroku 

do każdego ogólnego rozpoznania ICD-10 zastosowano odsetek pacjentów z danym podtypem MZL 

spośród wszystkich pacjentów rozpoznawanych w ramach tego kodu ICD-10 (dane z publikacji 

Szumera-Ciećkiewicz 2014 [3]). Następnie pacjentów z MZL podzielono na dwie grupy: jedną 

otrzymującą leczenie natychmiast po postawieniu diagnozy oraz drugą kierowaną na obserwację, 

która otrzyma leczenie w późniejszym terminie.  

W kolejnych krokach obliczeniowych wyznaczono: 

 liczbę pacjentów z populacji docelowej, u których leczenie ZAN może być zastosowane w II linii, 

uwzględniając: 

o odsetek pacjentów otrzymujących przeciwciało anty CD-20 w I linii leczenia. 

o odsetek pacjentów (spośród tych, którzy rozpoczęli leczenie I linii), u których zastosowane 

zostanie leczenie II linii, 

o odsetek pacjentów w stanie sprawności ECOG 0-2, 

 liczbę pacjentów z populacji docelowej, u których leczenie ZAN może być zastosowane 

w III linii, uwzględniając: 

o liczbę pacjentów, u których przeciwciało CD-20 nie zostało zastosowane w I linii, 

o odsetek pacjentów, u których zastosowane zostanie leczenie II linii, 

o odsetek pacjentów, u których w II linii zastosowane zostanie przeciwciało anty-CD20, 

o odsetek pacjentów, u których zastosowana zostanie III linia leczenia, 
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jednorazowo na początku leczenia (rozdz. 2.7). W niniejszej analizie, za analizą ekonomiczną nie 

naliczono kosztu leczenia w kolejnej linii terapii. 

W związku z faktem, iż dane kosztowe zostały zaczerpnięte z przeprowadzonej analizy ekonomicznej 

[22] w ramach niniejszej analizy scenariusze kosztowe testowane w ramach analizy ekonomicznej 

zostały również uwzględnione w ramach analizy BIA. 

2.12. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w analizie BIA mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i 

niepewności oszacowań danych wejściowych. W związku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o wariant A: odsetek pacjentów z MZL wśród pacjentów z danym kodem rozpoznania ICD-10, 

o wariant B: odsetek pacjentów z MZL skierowanych na natychmiastowe leczenie po 

postawieniu diagnozy 

o wariant C: odsetek pacjentów otrzymujących przeciwciało anty-CD20 w I linii leczenia, 

o wariant D: odsetek pacjentów, u których zastosowane zostanie leczenie II linii, 

o wariant E: odsetek pacjentów otrzymujących przeciwciało anty-CD20 w II linii leczenia, 

o wariant F: odsetek pacjentów, u których zastosowane zostanie leczenie III linii, 

o wariant G: odsetek pacjentów otrzymujących przeciwciało anty-CD20 w III linii leczenia, 

o wariant H: odsetek pacjentów, u których zastosowane zostanie leczenie IV linii 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant I: rozkład terapii stosowanych w ramach SoC, 

o wariant J: rozpowszechnienie ZAN w scenariuszu nowym, 

 pozostałe parametry: 

o wariant K: średnia powierzchnia ciała pacjentów, 

o wariant L: średnia masa ciała pacjentów, 

o wariant M: względna intensywność dawkowania ZAN, 

o wariant N: koszt podania leków doustnych, 

o wariant P: koszt monitorowania leczenia ZAN, 

o wariant R: koszt monitorowania pacjenta bez progresji i bez aktywnego leczenia. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości we wszystkich wariantach obliczano prognozowane wydatki 

płatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w analizie 

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie 

podstawowej. W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków płatnika może mieć 

niepewność w oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 
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Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.2). 
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5. Podsumowanie 

POPULACJA 

            

                

    

            

             

             

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

         

               

         

             

  

SCENARIUSZ NOWY 

           

           

              

        

           

                

        

WYDATKI INKREMENTALNE 
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6. Wnioski 

          

           

         

             

                 

Objęcie refundacją ZAN zapewni pacjentom z populacji docelowej możliwość leczenia nowoczesną 

opcją terapeutyczną o potwierdzonej skuteczności i bezpieczeństwie oraz przyczyni się do 

poszerzenia dostępnych terapii dla pacjentów z MZL. Umożliwi to większą indywidualizację leczenia 

pacjentów z MZL i dostosowania ścieżki kolejnych linii leczenia pod charakterystykę danego pacjenta, 

co korzystnie wpłynie na ogólne rokowanie chorych na MZL. Ponadto stanowić będzie odpowiedź na 

niezaspokojone potrzeby pacjentów, których skala znajduje odzwierciedlenie w przewidywanych przez 

ekspertów wysokich udziałach ZAN w przypadku objęcia go refundacją. 
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7. Ograniczenia 

 Oszacowania liczebności populacji docelowej obarczone są niepewnością, gdyż przeprowadzono 

je, kompilując dane pochodzące z różnych źródeł, zarówno polskich, jak i zagranicznych (w 

przypadku braku danych polskich). Niemniej jednak zasadność przeprowadzonych na podstawie 

zidentyfikowanych danych oszacowań została poddana ocenie i potwierdzona przez czołowych 

polskich ekspertów klinicznych podczas posiedzenia Rady Doradczej dla ZAN, a niepewność 

związana z oszacowaniem liczebności populacji docelowej przetestowano w ramach analizy 

wrażliwości. 

 Udziały opcji terapeutycznych w scenariuszu istniejącym i nowym określono na podstawie wyników 

badania ankietowego przeprowadzonego wśród ekspertów klinicznych. Przeprowadzono analizy 

wrażliwości dla tego parametru. 

 Prognozowane wydatki zostały oszacowane na podstawie kosztów i innych parametrów 

zaczerpniętych z analizy ekonomicznej oraz modelowania przebiegu choroby przyjętego w analizie 

ekonomicznej, zatem część ograniczeń analizy ekonomicznej dotyczą również analizy wpływu na 

budżet. 

 W analizie przyjęto, że rok ma 364 dni (13 cykli 28-dniowych), co pozostaje bez istotnego wpływu 

na wyniki analizy. 
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8. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu 

leczniczego zanubrutynib (ZAN, Brukinsa®) u pacjentów z nawrotowym lub opornym chłoniakiem 

strefy brzeżnej (MZL, ang. marginal zone lymphoma), spełniających poniższe kryteria: 

 potwierdzone rozpoznanie chłoniaka strefy brzeżnej, niezależnie od jego podtypu i lokalizacji; 

 wiek 18 lat i powyżej; 

 stan sprawności według ECOG 0-2; 

 zastosowanie wcześniej co najmniej I linii leczenia systemowego, w tym co najmniej I linii 

opartej o przeciwciało anty-CD20;  

 nawrót lub oporność na wcześniejsze leczenie 

 brak przeciwwskazań do stosowania zanubrutynibu, które wynikają z ChPL i pozostałe kryteria 

kwalifikacji do programu lekowego zdefiniowane w APD. 

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o odnalezione dane literaturowe dotyczące 

pacjentów z MZL. W przypadku braku polskich danych posiłkowano się informacjami odnalezionymi w 

opublikowanej literaturze zagranicznej. Oszacowana liczebność populacji docelowej została poddana 

walidacji w ramach konsultacji eksperckich [1]. W ramach przeprowadzonych prac odnaleziono 

dokument Nowotwory złośliwe w Polsce w 2021 roku [37] (biuletyn KRN i Narodowego Instytutu 

Onkologii, publikacja opracowana ze środków finansowych Ministra Zdrowia), w którym liczbę nowych 

zachorowań na chłoniaki strefy brzeżnej z komórek B (MALT) w roku 2021 oszacowano na 252 

zachorowania. Tymczasem, w niniejszej analizie oszacowana liczba nowych zachorowań na 

podstawie danych KRN oraz odnalezionej literatury dla roku 2021 wyniosła 599 zachorowań. W 

raporcie Nowotwory złośliwe w Polsce w 2021 roku [37] nie zaprezentowano metodyki określenia 

liczby pacjentów z MALT na podstawie danych KRN, które obejmują poszczególne kody ICD-10 bez 

wyróżnienia poszczególnych jednostek chorobowych w obrębie danych kodów ICD-10, dlatego 

zidentyfikowanie przyczyn rozbieżności między niniejszą analizą a odnalezionym raportem nie było 

możliwe. Należy podkreślić, że przyjęcie wyższej niż szacowanej w raporcie Nowotwory złośliwe w 

Polsce w 2021 roku [37] zapadalności na chłoniaki strefy brzeżnej jest podejściem konserwatywnym 

potencjalnie zawyżającym liczebność populacji docelowej, a w związku z tym również prognozowane 

wydatki inkrementalne na leczenie pacjentów z MZL. 

Udziały schematów terapeutycznych w ramach SoC oraz rozpowszechnienie ZAN w analizie 

podstawowej określono w oparciu o wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wśród ekspertów 

klinicznych w dziedzinie leczenia MZL.        
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     W analizie wrażliwości przetestowano wartości 

skrajne z uzyskanych odpowiedzi. 

Podobnie jak w analizie ekonomicznej [22] koszty leczenia dla ZAN naliczano zgodnie z krzywą czasu 

do przerwania leczenia, natomiast koszty leczenia dla RTX, IBR oraz ACA ze względu na brak danych 

innych danych zgodnie z krzywą czasu przeżycia bez progresji choroby. Koszty leków i podania leków 

dla pozostałych terapii naliczono pacjentom w oparciu o średni czas leczenia jednorazowo na 

początku leczenia. 

           

           

         

           

              

         

Objęcie refundacją ZAN zapewni pacjentom z populacji docelowej możliwość leczenia nowoczesną 

opcją terapeutyczną o potwierdzonej skuteczności i bezpieczeństwie oraz przyczyni się do 

poszerzenia dostępnych terapii dla pacjentów z MZL. Umożliwi to większą indywidualizację leczenia 

pacjentów z MZL i dostosowania ścieżki kolejnych linii leczenia pod charakterystykę danego pacjenta, 

co korzystnie wpłynie na ogólne rokowanie chorych na MZL. Ponadto stanowić będzie odpowiedź na 

niezaspokojone potrzeby pacjentów, których skala znajduje odzwierciedlenie w przewidywanych przez 

ekspertów wysokich udziałach ZAN w przypadku objęcia go refundacją. 
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