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28 marca 2025 r. Analiza ekonomiczna zostata zaktualizowana w zwigzku z uwagami
zawartymi w pismie WS.423.1.2025.EJ.MN z dnia 7 marca 2025 .

Autorzy Wykonywane zadania

e Koncepcja analizy;

Kontrola jakosci.

o Koncepcja analizy;

¢ Modelowanie;

e Whnioski i dyskusja;

e Gromadzenie i opracowanie danych wejsciowych do modelu;
e Analiza wrazliwosci;

e Opracowanie wynikow;

¢ |dentyfikacja i opracowanie ograniczen analizy;

o Przeglad systematyczny do jakosci zycia i innych analiz
ekonomicznych.

o Kontrola jakosci;

e Gromadzenie i opracowanie danych wejsciowych do modelu;
e Opracowanie wynikéw;

¢ Identyfikacja i opracowanie ograniczen analizy;

e Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci zycia i
innych analiz ekonomicznych.

e Koncepcja analizy;
o Kontrola jako$ci;

e Przeglad systematyczny do jakosci zycia i innych analiz
ekonomicznych.

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

i Michata Jachimowicza.
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Indeks skrotow

AE

AlC

allo-HSCT

AOTMIT

auto-HSCT/ ASCT

AWW

Axi-cel

b.d.

BIC

BSA

CAR-T

CCA

CEAC
ChPL
CMA
(0133

Rozwiniecie

zgodne z niniejszg analiza

1. linia leczenia

2. linia leczenia

2. i kolejne linie leczenia

ang. Antibody Dependent Cellular Cytotoxicity - cytotoksyczno$é komérkowa

analiza ekonomiczna

ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike

ang. allogeneic hematopoietic stem cell transplantation — allogeniczne
przeszczepienie krwiotworczych komérek macierzystych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. autologous hematopoietic stem cell transplantation — autologiczne
przeszczepienie krwiotworczych komérek macierzystych

analiza wrazliwosci wielokierunkowa

aksykabtagen cyloleucel

brak danych

ang. Bayesian Information Criterion — Bayesowskie kryterium informacyjne

ang. body surface area — powierzchnia skoéry chorego

ang. chimeric antigen receptor T cell therapy — terapia chimerycznymi receptorami
limfocytow T

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwencji

ang. cost-effectiveness acceptability curve — krzywe opfacalnosci kosztowej

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. cost-minimisation analysis — analiza minimalizacji kosztow

ang. complete response — odpowiedz catkowita

ang. cost-utility analysis — analiza kosztow-uzytecznosci

ang. cost-utility ratio — wspétczynnik kosztow-uzytecznosci

Departament Gospodarki Lekami

ang. diffuse large B-cell lymphoma — chtoniak rozlany z duzych komérek B

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. Eastern Cooperative Oncology Group — skala sprawnosci chorych wydana
przez grupe badawczg zrzeszajaca specjalistdw w dziedzinie onkologii ze
Wschodniego Wybrzeza Stanéw Zjednoczonych

epkorytamab

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

ang. Functional Assessment of Cancer Therapy - Funkcjonalna ocena terapii
przeciwnowotworowej
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Rozwiniecie

schemat chemioterapii: gemcytabina + deksametazon + cisplatyna

schemat chemioterapii: oksaliplatyna, gemcytabina

glofitamab

Gtéwny Urzad Statystyczny

ang. High-Grade B-Cell Lymphoma - chioniak B-komérkowy o wysokim stopniu
ztosliwosci

ang. hazard ratio — wspétczynnik hazardu

ang. hematopoietic stem cell transplantation — przeszczepienie krwiotworczych
komdérek macierzystych

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

tac. intravenous — dozylnie

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Migdzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych

ang. incremental cost-effectiveness ratio — wspotczynnik kosztow-efektywnosci

ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspoétczynnik kosztéw-
uzytecznosci

ang. International Prognostic Index — Miedzynarodowy Indeks Prognostyczny

Kaplana-Meiera

ang. Lymphoma Canada — grupa kanadyjskich ekspertéw ds. DLBCL we
wspotpracy z Lymphoma Canada

lenalidomid

lonkastuksymab tezyryny

ang. life years — lata zycia

masa ciata

ang. matching-adjusted indirect comparisons - metoda poréwnania posredniego
uwzgledniajgca korekte ze wzgledu na charakterystyke analizowanych populacji

ang. magnetic resonance imaging — obrazowanie metodg rezonansu
magnetycznego

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystgpito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

ang. National Comprehensive Cancer Network - Krajowa Kompleksowa Sie¢
Onkologiczna

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

Opinia Rady Przejrzystosci

ang. objective response rate — obiektywny odsetek odpowiedzi

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

powierzchnia ciata
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Rozwiniecie

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

ang. proportionality of hazard - proporcjonalnosé hazardu

ang. population, intervention, comparison, outcome — populacja, interwencja,
komparatory, wyniki/punkty koncowe

produkt krajowy brutto
PL program lekowy
PLN polski ztoty
Pola-BR schemat oparty o polatuzumab wedotyny + bendamustyne + rytuksymab
ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
PRISMA preferowany sposob raportowania wynikéw przegladéw systematycznych
i metaanaliz
PROG ang. progressive disease — progresja choroby
PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej
QALY ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jakos¢
QoL ang. quality of life — jako$¢ zycia
R/R ang. refractory or relapsed — oporny na leczenie lub nawrotowy
RCT ang. randomized controlled trial - randomizowane kontrolowane badania kliniczne
RDI ang. relative dose intensity - wzgledna intensywnosc¢ dawki

schemat chemioterapii: gemcytabina + deksametazon + cisplatyna w skojarzeniu z
rytuksymabem

R-GDP

R-GemOx schemat chemioterapii: oksaliplatyna, gemcytabina w skojarzeniu z rytuksymabem

RMSE ang. root mean squared error — pierwiastek btedu sredniokwadratowego

RSS ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

RT radioterapia

SD ang. standard deviation — odchylenie standardowe

Tafa tafasytamab

Tafa-Len tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem

Tisa-cel tisagenlecleucel

TK tomografia komputerowa

Technologie Lekowe o wysokim poziomie Innowacyjno$ci

ang. Time-to-treatment discontinuation — czas do dyskontynuacji

ang. value-added tax — podatek od wartosci dodanej
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku Minjuvi® (tafasytamab) w skojarzeniu z lenalidomidem, a nastepnie w monoterapii w
leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z
duzych komoérek B, ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komorek

macierzystych, od 2. linii leczenia systemowego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i

Analizg kliniczng stanowiag:

e chorzy na nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka rozlanego z duzych
komérek B od 18 r.z., ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu

komérek macierzystych, od 2. linii leczenia systemowego.

Najczestszym i najbardziej agresywnym wsrod chtoniakow nieziarniczych u osob dorostych
jest DLBCL, ktory stanowi 80% przypadkéw chioniakéw agresywnych. Pomimo, ze
u wiekszosci chorych jest on uleczalny, w 30-40% przypadkéw wystepuje opornos¢ na
leczenie lub nawrét choroby po zakonczeniu leczenia 1. linii (LC 2021, PTOK 2020). Przyjmuje

sie, ze 10-20% chorych nie odpowiada na 1. linie leczenia, a u 30% dochodzi do nawrotu

choroby (Gisselbrecht 2010, Tilly 2015). | EEEEEEE—
-

Po niepowodzeniu leczenia 1. linii rokowanie w R/R DLBCL jest szczegdlnie zte. Tradycyjne
opcje leczenia drugiego rzutu obejmujg schematy chemioterapii w skojarzeniu
z rytuksymabem. Chorzy osiggajgcy catkowita odpowiedZz na leczenie ratunkowe mogg
otrzymaé leczenie konsolidujgce za pomocg chemioterapii wysokodawkowej i ASCT,
w przypadku braku przeciwskazan wynikajgcych z wieku i choréb wspdtistniejgcych. Stabe
wyniki chorych z opornym DLBCL wykazano w badaniu SCHOLAR-1, do ktérego wigczono
636 chorych ze stabilng chorobg lub progresjg choroby (raportowang jako najlepsza
odpowiedz na chemioterapie) lub u ktdrych wystgpit nawrét choroby w czasie 12 miesiecy od
ASCT. W badaniu, ogdlny wskaznik odpowiedzi (ORR) wyniést 26% (przy czym CR
raportowano jedynie u 7% chorych), natomiast mediana catkowitego przezycia (OS) wyniosta

6,3 miesigca. Wyniki byty konsekwentnie stabe w podgrupach chorych (szczegdlnie u chorych
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z czynnikami wysokiego ryzyka, np. IPI>2 lub z nawrotem choroby w czasie 12 mies. od
przeszczepienia) [Crump 2017].

Od czasu opublikowania danych z badania SCHOLAR-1 dostepne staty sie nowe terapie 2L,
takie jak terapie komérkami CAR-T (wskazane dla chorych z nawrotem choroby w czasie 12
miesiecy od terapii 1L) i Pola-BR (dla chorych R/R niekwalifikujgcych sie do przeszczepienia).
Terapie komérkami CAR-T nie sg jednak odpowiednie dla wielu chorych, a znaczna czes¢
chorych nie reaguje na Pola-BR (Sehn 2020). Terapie komorkowe CAR-T byly badane gtownie
u kwalifikujgcych sie do przeszczepienia, mtodszych chorych z dobrym stanem sprawnosci
(Eastern Cooperative Oncology Group [ECOG] 0-1). Mimo, ze u tych chorych osiggane sa
obiecujgce wskazniki odpowiedzi, ich powszechne stosowanie ograniczone jest przez
czasochtonny charakter produkcji komoérek CAR-T i potencjalnie zagrazajgcg zyciu

toksycznos¢ (zwlaszcza zespdt uwalniania cytokin i neurotoksycznos¢) [Sehn 2020].

Mediana wieku chorych z R/R DLBCL to >70 lat. Chorzy z R/R DLBCL sg wiec znacznie
obcigzeni chorobami wspdtistniejgcymi i czesto nie mogg by¢ poddani ASCT czy terapii
komorkami CAR-T (NCCN 2025, Sehn 2021, Perrone 2022). Ponadto oczekiwanie na
rozpoczecie terapii CAR-T u chorych z szybko postepujacg chorobg moze wymagaé
dodatkowego zastosowania terapii pomostowych. W konsekwencji, zastosowanie terapii
pomostowych moze pogorszy¢ stan sprawnosci ze wzgledu na dziatania niepozadane lub
nieskutecznosc¢ tych terapii, a ostatecznie doprowadzi¢ do braku mozliwosci kwalifikacji do
leczenia (Sehn 2021, Perrone 2022). U chorych, u ktérych nie mozna przeprowadzi¢
intensywnego leczenia ratunkowego i auto-HSCT i/lub allo-HSCT ze wzgledu na wiek, zty stan
0ogolny lub choroby towarzyszgce, rokowanie jest zdecydowanie zte, z mediang czasu
przezycia nieprzekraczajgcg kilku miesiecy (PTOK 2020). Istnieje duza niezaspokojona
potrzeba medyczna na bardziej skuteczne i dobrze tolerowane opcje terapeutyczne dla tych

chorych.

Ponadto okoto 30% chorych z DLBCL otrzymuje leczenie 3. linii (Kanas 2022). Rokowanie
w tej grupie chorych szybko sie pogarsza, oczekiwana dtugos¢ zycia wynosi mniej niz 12
miesiecy, a jakosc¢ zycia jest znacznie obnizona (Ma 2021, Crump 2017, Epperla 2019, Ayers
2020, Ip 2022).

Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, ze proces rozpoznania DLBCL jest do$¢ trudny, jesli
objawom nie towarzyszg limfadenopatia, hepatosplenomegalia i/lub zmiany w innych

narzadach. Niespecyficzne objawy mogg sugerowac szereg innych chordb (Warzocha 2017).




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym
N AFTA lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek 13
B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia
komaorek macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

U niemal potowy chorych do rozpoznania dochodzi dopiero, gdy choroba osigga stadium IlI-

IV. Dla nieleczonej choroby mediana przezycia wynosi <1 rok (Flowers 2010).

Majgc na wzgledzie powyzsze, zaprzestanie finansowania tafasytamabu w analizowanej
populacji docelowej, tj. u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie DLBLC
niekwalifikujgcych sie do ASCT, znacznie ograniczytoby mozliwosci terapeutyczne. Warto
podkresli¢, ze rokowania w R/R DLBCL w przypadku braku kwalifikacji do ASCT sg wyjatkowo
niekorzystne i brak takiego leczenia spowodowatby wysokg niezaspokojong potrzebe
leczniczg (Salles 2019). Nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze juz w 2022 r. AOTMIT dostrzegta
niezaspokojong potrzebe w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na
leczenie DLBLC niekwalifikujgcych sie do ASCT co zostato przedstawione w opracowaniu
stanowigcym cze$¢ Raportu oceny technologii 0 wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu
Medycznego (AOTMIT_TLI 2022). Dodatkowo produkt leczniczy Minjuvi® w 2022 r. uzyskat
pozytywng rekomendacje dotyczgcg uwzglednienia tego leku w pierwszej kolejnosci
(kategoria A) na wykazie TLI (ORP AOTMIT 2022). Brak finansowania tafasytamabu miatby

szczegolnie negatywny wptyw na chorych w 2. linii leczenia, w ktorej opcje terapeutyczne sg

bardziej ograniczone niz w 3. linii leczenia — || EGcNGNGGEEEE
.
.
.
I \olezy takze
podkresli¢ opinie ekspertéw klinicznych, ktére wskazuja, ze produkt leczniczy Minjuvi® jest
szansg dla chorych starszych, obcigzonych chorobami wspdfistniejgcymi, u ktérych
przeprowadzenie ASCT nie jest bezpieczne. Zgodnie z opinig ekspertdw klinicznych, Tafa-Len
jest jedyng opcjg terapeutyczng w tej grupie chorych, ktéra zapewnia dtugotrwatg remisje i
dobrg kontrole choroby. Finansowanie Tafa-Len w Programie lekowym B.12.FM zwieksza

mozliwos¢ indywidualizacji leczenia, dzieki mozliwosci doboru optymalnej dla chorego terapii

(Hematoonkologia 2023).

Konieczne wydaje sie zatem dalsze finansowanie tafasytamabu, tj. terapii o nowatorskim
mechanizmie dziatania, ktoéra zapewnia szanse na dtugotrwatg odpowiedz, wydtuza czas
przezycia catkowitego oraz nie wigze sie z licznymi dziataniami niepozgdanymi
powodowanymi chemioterapig oraz terapiami CAR-T. Tafasytamab w skojarzeniu
z lenalidomidem wykazat zaréwno skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania, jak i wplyw

immunomodulujgcy u chorych w populacji docelowej. Warto réwniez zaznaczy¢, ze dane
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dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa leku sg obecnie petniejsze niz w momencie
rozpoczecia refundacji tej terapii i wskazujg na korzysci terapeutyczne uzyskiwane u chorych

w populacji docelowej.

Reasumujac, tafasytamab charakteryzuje sie korzystnym profilem bezpieczenstwa oraz
wykazuje wysoka, dlugookresowg skutecznos¢. Brak dalszego finansowania produktu
leczniczego Minjuvi® (tafasytamabu) w 22. linii leczenia chorych z opornym
i nawrotowym DLBCL niekwalifikujacych sie¢ do ASCT, spowodowatby powstanie
niezaspokojonej potrzeby leczniczej. Potrzeba ta bylaby szczegolnie wysoka w 2. linii
leczenia, ktéra oferuje bardziej ograniczone opcje terapeutyczne niz kolejne linie
leczenia. W zwiazku z tym zasadne wydaje sie przedtuzenie finansowania produktu

leczniczego Minjuvi® w ramach Programu lekowego B.12.FM w populacji docelowe;.
METODYKA

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy

bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowe;.

Biorgc pod uwage obecng praktyke kliniczng, w analizie tafasytamab stosowany w skojarzeniu
Z lenalidomidem poréwnano z komparatorami wskazanymi w Analizie problemu decyzyjnego,
tj.

e polatuzumab wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem (Pola-BR);
o rytuksymab w skojarzeniu z gemcytabing i oksaliplatyng (R-GemOx);

e aksykabtagen cyloleucel (Axi-cel);

e tisagenlecleucel (Tisa-cel);

e glofitamab (GLOF);

e lonkastuksymab tezyryny (LON);

e epkorytamab (EPCO).

Do oceny opfacalnoéci stosowania tafasytamabu w skojarzeniu z lenalidomidem wzgledem
Pola-BR i R-GemOx wykonano analize kosztéw-uzytecznosci. Jej wynikiem jest inkrementalny
wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci, w ktérym miarg efektu zdrowotnego sg lata zycie
skorygowane jego jakoscig. Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych interwencji oparto

na wynikach przeglagdu systematycznego, przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej, tj.
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na wynikach nastepujacych badan klinicznych: L-MIND (Salles 2020, Duell 2021, Duell 2024),
Re-MIND 2 (Nowakowski 2022, Nowakowski 2023), przy pomocy ktérych poréwnano
wnioskowang technologie z Pola-BR i R-GemOx.

Ze wzgledu na niewykazanie istotnych statystycznie oraz klinicznie roznic pomiedzy oceniang
interwencjg a Axi-cel, Tisa-cel, GLOF i LON, zdecydowano o przeprowadzeniu analizy
ekonomicznej technikg minimalizacji kosztéw, polegajgca na zestawieniu kosztéw réznigcych

dla ocenianej interwencji i komparatora przy braku réznic w wynikach zdrowotnych.

Z uwagi na brak mozliwosci wiarygodnego poréwnania skutecznosci i bezpieczenstwa
pomiedzy oceniang interwencjg a EPCO [ze wzgledu na wysokag heterogenicznosé badan
EPCORE NHL-1 (Thieblemont 2024) oraz L-MIND], zdecydowano o przeprowadzeniu analizy
ekonomicznej technikg konsekwencji kosztéw, polegajgcag na zestawieniu kosztéw réznigcych
oraz wynikow zdrowotnych dla ocenianej interwencji i komparatora bez wyznaczania wartosci

inkrementalnych.

Dodatkowo, zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem MZ w
sprawie minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono
randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszg skutecznos¢ technologii
wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu, obliczono

wartosci wspotczynnikdw kosztéw-uzytecznosci.

W celu wyznaczenia kosztéw i efektéw zdrowotnych wykorzystano model podzielonego
przezycia dostarczony przez Wnioskodawce. W modelu podzielonego przezycia
uwzgledniono dane kosztowe oraz komparatory odpowiednie dla warunkow polskiej praktyki
klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. W modelu tym, w celu oceny
obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg, uwzgledniono wszystkie istotne kategorie
kosztéw (uwzgledniono wylgcznie kategorie kosztow rdznigcych): koszty lekdw, koszty
przepisania i podania lekow, koszty premedykacji / leczenia wstepnego, koszty leczenia
zdarzen niepozadanych, koszty monitorowania (w tym koszt kwalifikacji do programu
lekowego oraz koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia), koszty
stanéw zdrowia (w tym koszty opieki paliatywnej) oraz koszty kolejnych linii leczenia (po
progresji). Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez
Whnioskodawce umowy podziatu ryzyka. W zwigzku z tym wyniki zaprezentowano w wariancie

uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym proponowang umowe podziatu ryzyka.
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Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim (analiza kosztéw-uzytecznosci) oraz 2-letnim

(analiza minimalizacji kosztéw, analiza konsekwencji kosztow) horyzoncie czasowym.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy w zakresie

parametrow zwigzanych z najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.
WYNIKI

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CUA): Tafa-Len vs Pola-BR i Tafa-Len vs
R-GemOx

Technologia Technologia Technologia Technologia
. wnioskowana  wnioskowana | wnioskowana = wnioskowana
Kategoria vs Pola-BR vs R-GemOx vs Pola-BR vs R-GemOx

bez RSS

Perspektywa ptatnika publicznego

Catkowity koszt inkrementalny,
ramie interwencji vs komparator 912 091,25 1086 875,00
((H\)]

Inkrementalny wynik zdrowotny
(QALY)

ICUR (PLN/QALY) 279 367,54 375 268,89

2,90

Progowa cena zbytu netto za
opak. leku Minjuvi® (PLN) 303549 217631
Perspektywa wspoélna

Catkowity koszt inkrementalny,
ramie interwencji vs komparator 912 269,39 1087 118,30
(PLN)

Inkrementalny wynik zdrowotny
(QALY)

ICUR (PLN/QALY) 279 422,11 375 352,89

2,90

Progowa cena zbytu netto za

opak. leku Minjuvi® (PLN) 3 034,89 217549

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazuja, ze najwiekszy wptyw
(zarowno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdlnej w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany przez Wnioskodawce instrument podziatu ryzyka) na wyniki
porownania Tafa-Len z Pola-BR majg nastepujgce parametry:
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwiekszy wptyw
(zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdlnej w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany przez Wnioskodawce instrument podziatu ryzyka) na wyniki

porownania Tafa-Len z R-GemOx majg nastepujgce parametry:

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CMA): Tafa-Len vs Axi-cel, Tafa-Len vs
Tisa-cel, Tafa-Len vs GLOF i Tafa-Len vs LON

Tafa-Len vs Axi- Tafa-Len vs Tisa- Tafa-Len vs Axi- @ Tafa-Len vs Tisa-
Kategoria cel (of] cel cel

bez RSS z RSS

Perspektywa ptatnika publicznego
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Tafa-Len vs Axi- Tafa-Len vs Tisa- Tafa-Len vs Axi- Tafa-Len vs Tisa-
Kategoria cel cel cel cel

bez RSS z RSS

Catkowity koszt
inkrementalny, ramie
interwencji vs
komparator (PLN)

-631 613,73 -698 467,00

Progowa cena zbytu
netto za opak. leku 8 314,88 8 801,81
Minjuvi® (PLN)

Perspektywa wspolna

Catkowity koszt
inkrementalny, ramie
interwencji vs
komparator (PLN)

-631 482,72 -698 335,99

Progowa cena zbytu
netto za opak. leku 8 313,93 8 800,85
Minjuvi® (PLN)

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwigkszy wptyw
(zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdlnej w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany przez \Wnioskodawce instrument podziatu ryzyka) na wyniki

porownania Tafa-Len z Axi-cel majg nastepujgce parametry:
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Tafa-Len vs GLOF Tafa-Lenvs LON Tafa-Len vs GLOF ‘ Tafa-Len vs LON

Kategoria
bez RSS z RSS

Perspektywa ptatnika publicznego

Catkowity koszt
inkrementalny, ramie
interwencji vs
komparator (PLN)

316 767,26 -28 133,05

Progowa cena zbytu
netto za opak. leku 1 407,32 391941
Minjuvi® (PLN)
Perspektywa wspoina
Catkowity koszt
inkrementalny, ramie

interwencji vs
komparator (PLN)

316 898,28 -28 022,85

Progowa cena zbytu
netto za opak. leku 1 406,36 3918,61
Minjuvi® (PLN)

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwigkszy wptyw
(zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdlnej w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany przez \Wnioskodawce instrument podziatu ryzyka) na wyniki

porownania Tafa-Len z GLOF majg nastepujgce parametry:

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwiekszy wptyw

(zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdlnej w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany przez Wnioskodawce instrument podziatu ryzyka) na wyniki

porownania Tafa-Len z LON majg nastepujgce parametry:
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Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CCA): Tafa-Len vs EPCO

Tafa-Len Tafa-Len

Kategoria

bez RSS z RSS

Perspektywa ptatnika publicznego

Catkowite koszty rozniace (PLN) 540 064,99
QALY 0,86 |
Perspektywa wspolna

Catkowite koszty réznigce (PLN) 540 196,00
QALY 0,86

319 316,98
0,82

319 316,98
0,82

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwigkszy wptyw
(zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdlnej w wariancie

uwzgledniajgcym proponowany przez Whnioskodawce instrument podziatu ryzyka) na wyniki

porownania Tafa-Len z EPCO majg nastepujgce parametry:

PODSUMOWANIE | WNIOSKI
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Zastosowanie tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem zwigzane jest z
konkretnymi i istotnymi korzysciami zdrowotnymi, ktére obejmujg wygenerowanie
dodatkowych lat zycia skorygowanych o jakos¢ oraz wydtuzenie czasu przezycia catkowitego
chorych w przypadku poréwnania z polatuzumabem wedotyny stosowanym w skojarzeniu z

bendamustyng i rytuksymabem oraz z rytuksymabem stosowanym w skojarzeniu z

gemcytabing i oksaliplatyng.

Biorgc pod uwage rzadkie wskazanie do stosowania leku Minjuvi®, wage problemu

zdrowotnego oraz udowodniong skuteczno$¢ leczenia produktem, odnowienie decyzji
refundacyjnej dla tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem nalezy uznac¢ za
zasadne. Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego
Funduszu Zdrowia w zakresie refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy

podziatu ryzyka (RSS).

Odnowienie decyzji refundacyjnej dla tafasytamabu stosowanego u chorych od drugiej linii
leczenia przyczyni sie do utrzymania zmniejszonej, przedwczesnej umieralnosci z powodu
nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (nowotwoér
Ztosliwy). Ponadto, odnowienie decyzji refundacyjnej dla leku Minjuvi® wptynie na utrzymanie
wydtuzonego przezycia oraz przyczyni sie do utrzymania poprawy zaleznej od zdrowia jakosci
zycia chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych
komorek B w Polsce, co jest jednym z priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia

(Rozporzgdzenie MZ w sprawie priorytetow zdrowotnych).
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
tafasytamabu (Minjuvi®) w skojarzeniu z lenalidomidem, a nastepnie w monoterapii w leczeniu
dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych
komérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komoérek macierzystych,

od 2. linii leczenia systemowego.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,

komparator, wyniki/punkty koncowe).

e dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z
duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu
komorek macierzystych, od 2. linii leczenia systemowego.

POPULACJA

tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem (Tafa-Len).

INTERWENCJA
[ ]

e Polatuzumab wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem
(Pola-BR);

¢ Rytuksymab w skojarzeniu z gemcytabing i oksaliplatyng (R-GemOx);
o Aksykabtagen cyloleucel (Axi-cel);
e Tisagenlecleucel (Tisa-cel);

e Glofitamab (GLOF);

Z
o
O
|_
<
o
<
o
=
o
X

e Lonkastuksymab tezyryny (LON);
o Epkorytamab (EPCO).
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e Kkoszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN)
o efekty zdrowotne mierzono za pomocg
e odpowiedzi na leczenie;

e lat zycia skorygowanych o jakosc.

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego, dotyczgcego
skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu wnioskowanej populacji
[Analiza kliniczna].

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke ocenianych

interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej.
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2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na dostosowanym do warunkow polskich modelu otrzymanym
od Wnioskodawcy, w ktérym uwzgledniono wyniki porownan dla Tafa-Len wzgledem
komparatoréw stosowanych w Polsce w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub
opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do
autologicznego przeszczepu komoérek macierzystych. Za miare korzysci zdrowotnych w
modelu przyjeto: czas przezycia catkowitego (OS), czas przezycia do progresji (PFS) oraz lata
zycia skorygowane jakoscig (QALY). Obliczenia oparto na badaniach odnalezionych w ramach

Analizy klinicznej oraz badaniach odnalezionych w przegladzie do jakosci zycia.

Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o0 model podzielonego przezycia
zaprezentowano jako analize podstawowa, dla ktérej nastepnie wykonano analize wrazliwo$ci
oraz analize scenariuszy. Dla wynikéw wszelkich wariantow analizy podstawowej oraz analiz
wrazliwosci / scenariuszy wyznaczono cene progowg technologii wnioskowanej (gwarantujgca

opfacalnos¢ kosztowa).
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3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze $rodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia);

o 7 perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
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4. Technika analityczna

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a Pola-BR i R-GemOx oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikow
zdrowotnych porownywanych terapii w latach zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY) w analizie
ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna kosztéw-uzytecznosci (CUA). W
ramach analizy oszacowano inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR), tj.

oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jako$¢ (PLN/QALY).

Ze wzgledu na niewykazanie istotnych statystycznie oraz klinicznie réznic pomiedzy
ocenianym schematem postepowania terapeutycznego a Axi-cel, Tisa-cel, GLOF i LON, w
analizie ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna minimalizacji kosztéw
(CMA), polegajgca na zestawieniu kosztow réznigcych dla ocenianej interwencji i komparatora

przy braku réznic w wynikach zdrowotnych.

Z uwagi na brak mozliwosci wiarygodnego porownania skutecznosci i bezpieczenstwa
pomiedzy ocenianym schematem postepowania terapeutycznego a EPCO (ze wzgledu na
wysokag heterogenicznos¢ badan EPCORE NHL-1 oraz L-MIND), w analizie ekonomicznej
zastosowana zostata technika analityczna konsekwencji kosztéw (CCA), polegajgca na
zestawieniu kosztow réznigcych oraz wynikow zdrowotnych dla ocenianej interwencji i

komparatora bez wyznaczania wartosci inkrementalnych.

Przyjecie takiego podejscia analitycznego nalezy uznaé za zgodne ze sposobem
postepowania wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie

minimalnych wymagan.

Ponadto zgodnie z Wytycznymi AOTMIT opracowano analize kosztéow i konsekwencji
(CCA).

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono
randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszg skutecznos¢ technologii
wnioskowanej nad komparatorami refundowanymi w danym wskazaniu, obliczono wartosci
wspotczynnikow kosztéw-uzytecznosci (CUR), tj. koszty uzyskania dodatkowego roku zycia

skorygowanego o jakos¢ (PLN/QALY) dla wnioskowanej technologii oraz komparatorow, a
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takze skalkulowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej w taki sposob, aby koszt
stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii
medycznej, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach, dotychczas finansowanej ze srodkéw
publicznych, o najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do

kosztéw ich uzyskania.

Wybdr techniki analitycznej determinuje sposéb kalkulacji ceny progowej. W przypadku analizy
CUA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ w wyniku zastgpienia technologii
opcjonalnych wnioskowang, jest rowny wysokosci progu okreslonego na podstawie Ustawy o
refundacji. Prog ten (nazywany dalej zamiennie progiem optacalnosci) zdefiniowano jako
trzykrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (w rozumieniu Ustawy
0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto). Okreslono, ze zgodnie z
Obwieszczeniem Prezesa GUS PKB per capita wyniosto w Polsce 72 547 PLN, a tym samym

wysokos¢ progu optacalnosci wynosi w Polsce obecnie 217 641 PLN.

W przypadku analizy CMA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktérej réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a

kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest rowna zero.
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5. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania technologii wnioskowanej wzgledem
komparatoréw w rozpatrywanym wskazaniu wykorzystano model podzielonego przezycia
otrzymany od Whnioskodawcy, ktory dostosowano do warunkow polskich. W modelu tym
uwzgledniono dane kosztowe oraz komparatory odpowiednie dla warunkéw polskiej praktyki
klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. Na podstawie danych z badan
wigczonych do Analizy klinicznej stwierdzono, ze zaréwno prawdopodobiehstwo progresji
choroby, odpowiedzi na leczenie oraz prawdopodobieAstwo zgonu chorego nie sg state w
czasie. W obliczu tego faktu uznano, ze znacznie bardziej wiarygodnym bedzie wykorzystanie
modelu niejednorodnego, a wiec takiego, w ktdérym macierz prawdopodobiehstw przejscia nie

jest stata, lecz zalezy od czasu jaki mingt od rozpoczecia leczenia chorego.
5.1. Struktura modelu

Wytyczne AOTMIT wskazuja, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej
powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiadaé problemowi zdrowotnemu i
musi by¢ zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby. W
modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej interwencji (alternatywne

technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

W kontekscie analizy kosztéw-uzytecznosci model zostat wykonany w dozywotnim horyzoncie
czasowym. Oceniono, ze wszystkie krzywe przezycia sg wygasajgce dla dtugosci projekcji
bliskiej 404 cyklom. W zwigzku z tym przyjeto czas modelowania rowny 404 cyklom, co
przektada sie na 31-letni horyzont czasowy (przy czym 1 rok to 365,25 dnit). || GcTcTcNG_

W kontekscie analizy minimalizacji kosztéw oraz analizy konsekwencji kosztéw model zostat

wykonany w horyzoncie 2-letnim.

Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel.

1 Przyjeto, ze rok ma 365,25 dni, uwzgledniajgc rok przestepny ((3*365+366)/4).
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Populacja chorych w modelu odzwierciedla kohorte z badania klinicznego L-MIND dla
tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem, ktore obejmowato dorostych
chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B,
ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komoérek macierzystych, po co
najmniej 1. wczesniejszej linii leczenia. Sredni wiek wejsciowy w modelu to 69,30 lat. W
modelu uwzgledniono takze odsetki chorych ze wzgledu na pte¢ w celu uzyskania informacji
na temat ogdlnej $miertelnosci oraz okreslono $rednie wartosci parametréw zwigzanych z
masg ciata, wzrostem i powierzchnig ciata w celu uzyskania informacji na temat kosztow
stosowania poszczegolnych terapii. Poczatkowg charakterystyke chorych w modelu

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Poczatkowa charakterystyka chorych w modelu

Parametr Wartosé Zrédto
Wiek poczatkowy (lata) 69,30 Badanie L-MIND
Odsetek ptci meskiej 54,30% Badanie L-MIND
Srednia (SD) masa ciata (kg) 78,09 (18,27) Badanie L-MIND
Sredni (SD) wzrost (cm) 167,56 (9,60) Badanie L-MIND

Oszacowano w oparciu o
wzor Mostellera na
podstawie masy ciata i
Srednia (SD) powierzchnia ciata (m?) 1,91 (0,38) wzrostu chorych z badania
L-MIND
Przyjeto SD réwne 20%
obliczonej Sredniej

Ponizszy rysunek przedstawia wzor Mostellera wykorzystany do oszacowania S$redniej

powierzchni ciata chorych.

Rysunek 1.
Wzér Mostellera wykorzystany do oszacowania sredniej powierzchni ciata chorych

masa (kg)xwzrost (cm)
3600
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Rysunek 2.
Struktura modelu uwzglednionego w analizie ekonomicznej
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5.2. Prawdopodobienstwa przejS¢ miedzy stanami
w modelu
Jako zrédto krzywych Kaplana-Meiera (KM), stanowigcych baze do oszacowania

prawdopodobienstw przejs¢ miedzy stanami w modelu, wykorzystano nastepujace badania

kliniczne.

Tabela 2.
Badania kliniczne wykorzystane do oszacowania prawdopodobienstw przejs¢ miedzy
stanami w modelu

Zrédto danych KM — wariant
alternatywny

Zrédto danych KM - analiza
podstawowa

Analiza Terapia

Tafa-Len BadaniEaLi-(l;/;Iil;la"((dgéa;g;jciecia: n/d
Pola-BR Badanie Re-MIND 2 MAIC (Cordoba 2022)
R-GemOx Badanie Re-MIND 2 MAIC (Cordoba 2022, I
Tafa-Len Badanie L-MIND (Duell 2024) n/d
Axi-cel Efektywnos¢ kliniczna réwna Tafa-Len n/d
Tisa-cel Efektywnos¢ kliniczna réwna Tafa-Len n/d
GLOF Efektywnos¢ kliniczna rowna Tafa-Len n/d
LON Efektywnos¢ kliniczna réwna Tafa-Len n/d
Tafa-Len Badanie L-MIND (Duell 2024) n/d
SO o5 oo N (iomon
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5.2.1. Analiza badan L-MIND i Re-MIND 2




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym
NARFT.A lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komodrek 34
B, ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia
komodrek macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym
NARFT.A lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komodrek 35
B, ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia
komodrek macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym
N AFTA lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek 36
B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia
komaorek macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

5.2.2. Prawdopodobienstwa przejsé w analizie kosztéow-

uzytecznosci — dopasowane krzywe PFS i OS
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Rysunek 3.
Zestawienie PFS oszacowanego na podstawie danych Kaplana-Meiera z dopasowanymi
w analizie podstawowej rozktadami parametrycznymi
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Rysunek 4.
Zestawienie OS oszacowanego na podstawie danych Kaplana-Meiera z dopasowanymi
w analizie podstawowej rozktadami parametrycznymi
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Ponadto w sytuacji gdy smiertelnosé chorych byta nizsza niz w populacji generalnej rowniez
uwzgledniano $miertelno$¢ okredlong na podstawie tablic trwania zycia publikowanych przez
Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS). Doktadne oszacowania przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.

5.2.3. Dyskontynuacja
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Rysunek 5.
Krzywe KM TTD i PFS dla terapii Tafa-Len
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Tabela 3.
Mediana czasu do dyskontynuacji leczenia terapig Pola-BR i R-GemOx

w N
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Rysunek 6.
Zestawienie TTD oszacowanego na podstawie danych Kaplana-Meiera z dopasowanymi

w analizie podstawowej rozktadami parametrycznymi
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5.2.4. Prawdopodobienstwa przejS¢ w analizie minimalizacji

kosztow

Tabela 4.
Parametry rozktadéw, dopasowanych do danych KM dot. PFS i OS dla terapii Tafa-Len
w przedtuzonym badaniu L-MIND (Duell 2024)
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Rysunek 7.

Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - PFS dla terapii Tafa-Len w
przedtuzonym badaniu L-MIND
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Rysunek 8.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - OS dla terapii Tafa-Len w
przedtuzonym badaniu L-MIND
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Ponadto w sytuacji gdy smiertelno$¢ chorych byta nizsza niz w populacji generalnej
uwzgledniano smiertelnos¢ okreslong na podstawie tablic trwania zycia publikowanych przez
Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS), w ktérych przedstawiono roczne prawdopodobienstwa
zgonu w populacji generalnej w zalezno$ci od pitci i wieku [Tablice trwania zycia 2023].
Dokfadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego

raportu.

5.2.5. Prawdopodobienstwa przejs¢ w analizie konsekwencji

kosztow
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Tabela 5.
Parametry rozkladéw, dopasowanych do danych KM dot. PFS i OS dla terapii EPCO w
badaniu EPCORE NHL-1 (suplement do publikacji Thieblemont 2024)

(
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Rysunek 9.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - PFS dla terapii EPCO w
badaniu EPCORE NHL-1

Rysunek 10.
Krzywa KM z dopasowanymi rozkladami parametrycznymi - OS dla terapii EPCO w
badaniu EPCORE NHL-1
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Ponadto w sytuacji gdy smiertelno$¢ chorych byta nizsza niz w populacji generalnej
uwzgledniano $miertelno$¢ okreslong na podstawie tablic trwania zycia publikowanych przez
Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS), w ktérych przedstawiono roczne prawdopodobienstwa
zgonu w populacji generalnej w zaleznoéci od pici i wieku [Tablice trwania zycia 2023].
Dokfadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego

raportu.
5.3. Jakos¢ zycia w modelu

Stany uwzglednione w wykorzystanym w analizie modelu podzielonego przezycia wskazano
w rozdziale 5.1. Dla poszczegdlnych stanéw konieczne byto okre$lenie jakosci zycia chorych,
w zwigzku z koniecznosécig wyrazenia efektow zdrowotnych w postaci lat zycia skorygowanych

0 jakos¢ (na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan).

Preferowang przez AOTMIT [Wytyczne AOTMIT] oraz NICE [NICE technology appraisals]
skalg oceny jakosci zycia jest kwestionariusz EQ-5D (europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 wymiarach). EQ-5D jest kwestionariuszem do oceny jakosci zycia w dwoch
czesciach: opisowej i liczbowej (EQ-VAS). Czes¢ opisowa zawiera 5 kategorii: mobilnosc,

samoopieka, aktywnosci dnia codziennego, bdl/dyskomfort, niepokdj/depresja. W ramach
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kazdej z kategorii na pytanie mozna odpowiedzie¢: brak problemow, niewielkie problemy,
ciezkie problemy. Stan zdrowia definiowany jest jako kombinacja wynikow uzyskanych w

poszczegdélnych kategoriach.

W zwigzku z powyzszym, w analizie brano pod uwage przede wszystkim jakos¢ zycia chorych

mierzong za pomoca EQ-5D.
5.3.1. Uzytecznosci stanéw zdrowia

Uzyteczno$¢ poszczegodlnych standéw zdrowia uwzglednionych w modelu okredlono na
podstawie danych dotyczgcych jakosci zycia uzyskanych z raportu NICE TA883, w ktérym
analizowang interwencjg byt schemat leczenia Tafa-Len. W analizie wrazliwo$ci wykorzystano
uzytecznosci prezentowane w raportach NICE TA649 (analizowana interwencja — schemat
leczenia Pola-BR) oraz NICE TA567 (analizowana interwencja — Tisa-cel). Testowano rowniez
wariant, w ktérym uzyteczno$é chorego wyleczonego jest taka jak dla populacji generalnej
Polski w wieku =65 lat, ktdrg oszacowano jako srednig uzytecznosci dla grup wiekowych 65-
74 oraz 275 lat wazong liczbg badanych w grupie wiekowej 65-74 oraz =75 lat z publikacji
Golicki 2021. W przypadku wystgpienia zgonu w analizie przyjeto zerowg jakos¢ zycia
chorych.

Tabela 6.
Wartosci uzytecznosci uzyskane przy pomocy kwestionariusza EQ-5D przyjete dla
poszczegodlnych stanéw zdrowia w modelu

Stan zdrowia ‘ Uzytecznosé ‘ Zrédto

Analiza podstawowa

Wolny od progresji (stabilny) 0,720
NICE TA883
Po progres;ji 0,650
Wolny od progres;ji (choroba wyleczona) 0,720 Zatozenie*, NICE TA883

Wariant 1 analizy scenariuszy

Wolny od progresji (stabilny) 0,770
NICE TA649
Po progresiji 0,676
Wolny od progresji (choroba wyleczona) 0,770 Zatozenie*, NICE TA649
Wariant 2 analizy scenariuszy
Wolny od progresji (stabilny) 0,830
NICE TA567
Po progresiji 0,710
Wolny od progres;ji (choroba wyleczona) 0,830 Zatozenie*, NICE TA567

Wariant 3 analizy scenariuszy
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Stan zdrowia Uzytecznos$é Zrédio
Wolny od progresji (stabilny) 0,720
NICE TA883
Po progres;ji 0,650
Wolny od progresji (choroba wyleczona) 0,823 Zatozenie**, Golicki 2021

*Zatozono, ze jakos¢ zycia chorych wyleczonych jest taka sama jak w stanie wolnym od progresiji,
stabilnym

**Zatozono, ze chorzy wyleczeni uzyskujg takg sama jako$¢ zycia jak populacja generalna Polski w
wieku 265 lat

Wartosci uzytecznosci oraz uzasadnienie ich wyboru do analizy podstawowej i testowania w

analizie wrazliwosci przedstawiono w rozdziale 7.

5.3.1. Obnizenie uzytecznosci zwiazane z wystepowaniem

zdarzen niepozadanych

Poza uzytecznosciami stanow zdrowia, w modelu analizy kosztow-uzytecznosci oraz analizy
kosztéw konsekwencji naliczano dodatkowo zmniejszenie uzytecznosci wynikajace z
wystgpienia zdarzen niepozadanych. W przypadku analizy kosztow konsekwenciji
konserwatywnie w ramieniu komparatora nie naliczano obnizki uzytecznosci wynikajgcej z
wystgpienia zdarzen niepozgdanych. W analizie minimalizacji kosztow nie modelowano
wptywu zdarzen niepozgdanych na jako$¢ zycia chorych ze wzgledu na poréwnywalny profil

bezpieczehstwa terapii Tafa-Len, Axi-cel, Tisa-cel, GLOF oraz LON.

Obnizki uzytecznosci oszacowano jako iloczyn czestosci wystepowania poszczegdinych
zdarzen niepozgdanych w danym ramieniu leczenia, obnizki uzytecznosci zwigzanej z
wystgpieniem danego zdarzenia niepozgdanego oraz liczby dni trwania obnizki uzytecznosci
dla danego zdarzenia niepozgdanego, ktory nastepnie podzielono przez liczbe dni w roku.
Szczegoty dotyczgce obnizki uzytecznos$ci oraz czasu trwania tej obnizki dla uwzglednionych
W niniejszej analizie zdarzen niepozgdanych przedstawiono w ponizszej tabeli. Natomiast
czestosci wystepowania poszczegolnych zdarzen niepozgdanych w zaleznosci od ramienia

leczenia przedstawiono w rozdziale 6.4.
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Tabela 7.
Szczegoly dotyczace obnizki uzytecznosci wynikajgcej z wystgpienia zdarzen
niepozadanych

Obnizenie
Zdarzenie uzytecznosci
niepozadane 3. lub  podczas trwania
4. stopnia zdarzenia
niepozadanego

Okres ’
obnizenia Zrédto (obnizenie

Zrédto (okres

. . . o obnizenia
uzytecznosci uzytecznosci) uzytecznosci)
(dni) y

Anemia NICE TA306 NICE TA306
Goraczka
neutropeniczna 0,150 7,10 NICE TA306 NICE STA D414
. o Zatozono tak jak dla

Hipokaliemia 0,090 72,00 leukopenii w NICE TA306 NICE TA306
Leukopenia 0,090 14,00 NICE TA306 NICE STA D414
Neutropenia 0,090 15,10 NICE TA306 NICE STA D414
Zapalenie ptuc 0,200 14,90 NICE TA306 NICE STA ID414
Trombocytopenia 0,110 23,20 NICE TA306 NICE STA ID414
Limfopenia 0,090 34,00 Bullement 2019 NICE STA ID414

Na podstawie powyzszych danych oraz czestosci wystepowania uwzglednionych zdarzen
niepozadanych w poszczegdlnych ramienia leczenia (rozdziat 6.4.) oszacowano, iz w
przypadku analizy CUA w ramieniu Tafa-Len, Pola-BR i R-GemOx obnizka uzytecznosci
wynosi odpowiednio 0,0065, 0,0090 i 0,0079.

Obnizka uzytecznoéci z powodu wystgpienia zdarzeh niepozgdanych w przypadku analizy
kosztéw konsekwencji w ramieniu interwencji wynosi 0,0063. Roznica miedzy obnizkg
uzytecznosci dla Tafa-Len z analizy CUA i CCA wynika z faktu, iz w analizie CUA w ramieniu
interwencji wykorzystano dane z badania L-MIND dla daty odciecia 30 pazdziernika 2020 roku.
Z kolei w analizie CCA w ramieniu interwencji wykorzystano dane z przedtuzonego badania
L-MIND (Duell 2024).

W analizie podstawowej analizy kosztow-uzytecznosci i konsekwencji kosztow uwzgledniono
obnizenie jakosci zycia w pierwszym cyklu w przypadku wystepowania uwzglednionych
zdarzen niepozgdanych, natomiast w analizie wrazliwosci testowano brak uwzglednienia

wptywu zdarzen niepozgdanych na jako$¢ zycia chorych.
5.4. Horyzont czasowy w modelu

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
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ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii

medycznej oraz komparatorow.
5.4.1. Horyzont analizy kosztéw-uzytecznosci

W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty ujawniajg sie w czasie catego
zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykaé¢ sie w momencie zgonu chorego, co jest

tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu czasowego.

W zwigzku z powyzszym w analizie kosztow-uzytecznosci horyzont czasowy zostat okreslony
jako dozywotni, natomiast uwzglednienie w analizie podstawowej horyzontu dokfadnie
31-letniego jest rozwigzaniem technicznym, zgodnym z modelowang w modelu krzywg OS
oraz poczgtkowym wiekiem chorego. Oceniono, ze wszystkie krzywe przezycia sg wygasajgce
dla dtugosci projekgiji bliskiej 404 cyklom. W zwigzku z tym przyjeto czas modelowania réwny

404 cyklom, co przektada sie na 31-letni horyzont czasowy (przy czym 1 rok to 365,25 dni). ||}

Wobec powyzszego przyjecie dozywotniego horyzontu czasowego oraz testowanie wartosci
arbitralnych dla tego parametru w celu weryfikacji stabilno$ci wyniku w analizie wrazliwosci

wydaje sie by¢ uzasadnione.

Whnioskodawca nie jest w posiadaniu zadnych wytycznych (polskich lub zagranicznych), ktére
zalecatyby wykonanie analizy kosztéw-uzytecznosci dla innego horyzontu czasowego niz
dozywotni, w tym horyzontu czasowego odpowiadajgcego okresowi trwania badan klinicznych.
Nalezy przyjac¢, ze badanie kliniczne pokazuje jedynie poczgtkowy fragment interesujgcej nas
rzeczywistosci, natomiast modelowanie stuzy do zaprezentowania najbardziej

prawdopodobnego ksztattu catosci procesu (co pozwala uchwycic tgczny efekt kliniczny).

Chociaz terapia chorego najczesciej konczy sie w okresie progresji (tu przestajemy naliczaé
koszt terapii podstawowej), to jednak opdznienie tej progresji wzgledem komparatoréw bedzie
miato istotny wptyw na dalszy przebieg procesu terapeutycznego i stan kliniczny chorego
(wszystkie kolejne zdarzenia zostang odsuniete w czasie). Zatem po zakohczeniu leczenia
efekt dodatkowy juz nie wystepuje, ale efekt zdrowotny uzyskany w trakcie leczenia nie moze

zostac¢ zniwelowany i odjety. Dla skuteczniejszej terapii (z dtuzszym okresem odpowiedzi, a
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wiec i podawania leku) utrzymujgcym sie efektem terapeutycznym (pomimo progresji choroby)

jest np. wydtuzone przezycie. Jezeli chory pozniej progresuje, to takze pozniej umiera.

Zatem nalezy pamietac, ze podstawowy efekt zdrowotny determinujgcy wynik analizy ujawnia
sie juz w okresie badania, jednak inkrementalny efekt krancowy (w horyzoncie dozywotnim)
jest rownie istotny i zgodnie z metodykg modelowania w chorobach $miertelnych powinien
zostac naliczony. Wytyczne HTA oraz literatura przedmiotu zalecajg wykonywanie analiz w
horyzoncie dozywotnim, aby nalezycie uwzgledni¢ wyzej opisany efekt rezydualny w wynikach
analizy. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze ewentualne testowanie w analizie wrazliwosci innego
niz dozywotni horyzontu czasowego (w tym zwtaszcza krétkiego horyzontu odpowiadajgcego
dlugosci badania klinicznego) nie jest zasadne z uwagi na brak mozliwosci zaprezentowania
wynikow zdrowotnych adekwatnych do poniesionych kosztow terapii. Wyniki takie nie mogg

by¢ wiec nalezycie interpretowane.
5.4.2. Horyzont analizy minimalizacji kosztéw

Dtugos¢ horyzontu czasowego w przypadku porownania Tafa-Len vs Axi-cel, Tafa-Len vs
Tisa-cel, Tafa-Len vs GLOF oraz Tafa-Len vs LON determinowana jest zastosowang technikg
analityczng. W przypadku powyzszych poréwnan zostata zastosowana technika minimalizacji
kosztéw. Tym samym w analizie podstawowej przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Dodatkowym
uzasadnieniem 2-letniego horyzontu czasowego jest fakt, iz taka dlugo$¢ horyzontu
czasowego jest zgodna z okresem obowigzywania decyzji refundacyjnej, co potwierdza
zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy. Ponadto 2-letni horyzont czasowy jest
spéjny z dtugoscig horyzontu czasowego przyjetego w ramach Analizy wptywu na system

ochrony zdrowia.

W wariancie alternatywnym analizy wrazliwoéci arbitralnie testowano wariant, w ktérym
uwzgledniono roczny (52 tygodnie) horyzont czasowy. Nie testowano horyzontu czasowego
diuzszego niz 2 lata, gdyz komparatory uwzglednione w analizie wykonanej technikg
analityczng CMA takie jak Axi-cel, Tisa-cel i GLOF sg terapiami, ktérych stosowanie jest

ograniczone CZaSsowo.
5.4.3. Horyzont analizy konsekwencji kosztow

Diugosc¢ horyzontu czasowego w przypadku poréwnania Tafa-Len vs EPCO determinowana

jest zastosowang technikg analityczng. W przypadku powyzszego pordwnania zostata
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zastosowana technika konsekwencji kosztéw. Tym samym w analizie podstawowej przyjeto
2-letni horyzont czasowy. Dodatkowym uzasadnieniem 2-letniego horyzontu czasowego jest
fakt, iz taka dtugo$¢ horyzontu czasowego jest zgodna z okresem obowigzywania decyzji
refundacyjnej, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy. Ponadto
2-letni horyzont czasowy jest spéjny z dlugoscig horyzontu czasowego przyjetego w ramach

Analizy wptywu na system ochrony zdrowia.

W analizie wrazliwosci arbitralnie testowano jak na wyniki analizy wptywa przyjecie minimalnej
oraz maksymalnej dlugosci horyzontu czasowego, tj. odpowiednio 1 roku (52 tygodnie) oraz 5
lat (260 tygodni).

5.5. Dyskontowanie

W decyzji dotyczacej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzgledni¢ koszty i
efekty Kkliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie z
teorig ekonomii wartosci przyszie ponoszonych kosztéw (i uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych) nie sg réwne wartosciom kosztow (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia btedéw wartosci przyszte nalezy wyrazi¢ w

wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na

poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.
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6. Analiza kosztow

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

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny obcigzenia finansowego w praktyce, zwigzanego z chorobg, w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (ij. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia (zwtaszcza Programu lekowego B.12.FM) w analizie uwzgledniono
i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy wspolnej:

o koszty lekdw;

e Kkoszty przepisania i podania lekéw;

o Kkoszty premedykacji / leczenia wstepnego;

e koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

e koszty monitorowania (w tym koszt kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty
diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia);

e koszty stanéw zdrowia (w tym koszty opieki paliatywnej);

e koszty kolejnych linii leczenia (po progres;ji).

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne w analizie kosztow-uzytecznosci.

Natomiast w analizie minimalizacji kosztéw nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich:
koszty zdarzen niepozgdanych, koszty kwalifikacji do programu lekowego, koszty diagnostyki,
monitorowania i oceny skutecznosci leczenia®, koszty standéw zdrowia oraz koszty kolejnych

linii leczenia, uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztow wspodlnych. Koszty te

5 Koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia stanowig koszty nieréznigce
wylgcznie w przypadku poréwnania wnioskowanej technologii z lonkastuksymabem tezyryny, w
przypadku poréwnania wnioskowanej technologii z pozostatymi komparatorami, dla ktdrych wykonana
zostata analiza minimalizacji kosztéw, tj. Axi-cel, Tisa-cel oraz GLOF, koszty te zostaty uwzglednione
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(Jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki

analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

W analizie konsekwencji kosztow nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich: koszty
kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty kolejnych linii leczenia, uznano za nier6znigce.
Sposrod kategorii kosztowej: koszty standw zdrowia wyodrebniono koszty opieki paliatywnej,
ktére uznano za rdznigce ze wzgledu na réznice pomiedzy $miertelnoscig chorych leczonych

technologig oceniang i epkorytamabem.

W ponizszej tabeli (Tabela 8.) wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nieréznigce oraz

przedstawiono zasadno$¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nierdznigcych.

Tabela 8.
Koszty nier6znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Analiza minimalizacji kosztéw

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w Analizie
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych klinicznej nie wykazano réznic pomiedzy technologig oceniang i
komparatorami

Koszt kwalifikacji do programu
lekowego

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
komparatorami w tej samej wysoko$ci

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
lonkastuksymabem tezyryny w tej samej wysokosci

Koszt diagnostyki, monitorowania i
oceny skutecznosci leczenia*

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
komparatorami w tej samej wysokosci. W odniesieniu do
efektywnosci klinicznej terapii w Analizie klinicznej nie wykazano

Koszt stanow zdrowia
réznic pomiedzy technologig oceniang i komparatorami

Horyzont czasowy zbyt krétki by uwzgledni¢ petng dlugos¢ terapii

N@SZ37 [l B el (Hh (Eezsmie stosowanych na kolejnych liniach leczenia

Analiza konsekwencji kosztow

Koszt kwalifikacji do programu Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
lekowego komparatorem w tej samej wysokosci

Horyzont czasowy zbyt krétki by uwzgledni¢ petng dtugosé terapii
stosowanych na kolejnych liniach leczenia

*Stanowi koszt nierdznigcy wytgcznie w przypadku poréwnania wnioskowanej technologii z

lonkastuksymabem tezyryny, w przypadku poréwnania wnioskowanej technologii z pozostatymi

komparatorami, dla ktérych wykonana zostata analiza minimalizacji kosztéw, tj. Axi-cel, Tisa-cel oraz

GLOF, koszt diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia zostat uwzgledniony

Koszty kolejnych linii leczenia

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii, wraz z dodatkowymi warunkami umowy
podziatu ryzyka (RSS), uzyskano od Wnioskodawcy [Dane dostarczone przez
Whioskodawce]. Koszt pozostatych lekéw stosowanych w analizowanym problemie

zdrowotnym oszacowano na podstawie Danych NFZ, Wykazu lekéw refundowanych,
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Sprawozdania NFZ, Danych przetargowych oraz Bazy lekow — Medycyna Praktyczna. Koszt
Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach uméw w rodzaju
leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto w oparciu o Zarzgadzenia
Prezesa NFZ [Zarzgdzenie programy lekowe, Zarzgdzenie leczenie szpitalne, Zarzgdzenie
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, Zarzgdzenie chemioterapia, Zarzgdzenie opieka

paliatywna i hospicyjna]. Wycene punktow dla uwzglednionych swiadczeh okreslono na

podstawie Informatora o umowach NFZ za 2024 rok i przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9.

Wycena sredniej wartosci punktu, w zaleznosci od przyjetej formy opieki medycznej, na

podstawie Informatora o umowach NFZ za 2024

Sumaryczna

Forma opieki medycznej (wszystkie rodzaje, chyba

Ze wspomniano inaczej) dla produktu w

2024 roku

PROGRAM LEKOWY - LECZENIE CHORYCH NA

CHLONIAKI B - KOMORKOWE 6976 505,58

liczba kontraktu

Sumaryczna

kwota kontraktu
dla produktu w

2024 roku

11856 111,99

Srednia
cena
produktu

SWIADCZENIA W ZAKRESIE HEMATOLOGII-

DIAGNOSTYKA ONKOLOGICZNA 2314 550,49 4 013 583,85 1.73
SWIADCZENIA W ZAKRESIE HEMATOLOGII
(ambulatoriar) 1307285434 | 22406 764,59 1,71
SWIADCZENIA W ODDZIALE MEDYCYNY
PALIATYWNEJ/HOSPICJUM STACJONARNYM 906995659 | 96735708782 | 106,66
SWIADCZENIA W HOSPICJUM DOMOWYM 631326809 | 66076928802 | 104,66
PORADA W PORADNI MEDYCYNY PALIATYWNEJ 73 543,38 784645924 | 106,69

ANESTEZJOLOGIA | INTENSYWNA TERAPIA -
HOSPITALIZACJA

P26 LECZENIE NOWOTWOROW Z PW > 7 DNI

23 343 980,86

P28 GUZY LITE NARZADOW, TKANEK | INNYCH UKLADOW

39 905 320,78

S01 INTENSYWNE LECZENIE OSTRYCH BIALACZEK > 17 R.Z
$02 CHOROBY UKLADU KRWIOTWORCZEGO | ODPORNOSCIOWEGO > 10 DNI
S03 CHOROBY UKLADU KRWIOTWORCZEGO | ODPORNOSCIOWEGO > 1 DNIA
S04 CHOROBY UKLADU KRWIOTWORCZEGO | ODPORNOSCIOWEGO < 2 DNI

BADANIA TOMOGRAFII KOMPUTEROWEJ (TK) [ R R I A R RE
IANDN =2 AN NS ToANZONIOMN 611735 921,99 | 897183 763,73 | 1,47
TELERADIOTERAPIA PALIATYWNA
AT 611735921,99 | 89718376373 | 147
TELERADIOTERAPIA PALIATYWNA PROCES
e e 611735921,99 | 89718376373 | 147
ZAKWATEROWANIE DO
TELERADIOTERAPI/PROTONOTERAPII 61173592199 | 89718376373 | 147
JorAArN o /o T INDN=NISAIN =0 611 735921,99 | 89718376373 | 1,47
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Sumaryczna Sumaryczna
Forma opieki medycznej (wszystkie rodzaje, chyba liczba kontraktu kwota kontraktu

Srednia
cena

Ze wspomniano inaczej) dla produktu w dla produktu w produktu

2024 roku 2024 roku
BADANIA MEDYCYNY NUKLEARNEJ 46 559 260,41 73 982 414,25

CHEMIOTERAPIA W WARUNKACH
AMBULATORYJNYCH Z ZAKRESEM 102 703 691,76 174 521 660,80 1,70
SKOJARZONYM

CHEMIOTERAPIA - HOSPITALIZACJA Z ZAKRESEM
SKOJARZONYM

*szczegobty oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu

6.1. Koszt lekow

447 856 853,46 762 517 099,33 1,70

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okres$lenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekow.

6.1.1. Dawkowanie lekow

TAFASYTAMAB+LENALIDOMID (Tafa-Len)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Minjuvi®

oraz Programu lekowego B.12.FM. Ponizej przedstawiono doktadny opis dawkowania

tafasytamabu w skojarzeniu z lenalidomidem.

Zalecana dawka produktu leczniczego Minjuvi® to 12 mg/kg m.c., podawanego w infuzji
dozylnej w skojarzeniu z lenalidomidem przez 12 cykli. Tafasytamab jest podawany wedtug

schematu:

e cykl 1: infuzja w dniach 1, 4, 8, 15 22 cyklu;
e cykle 2i 3: infuzja w dniach 1, 8, 15 i 22 kazdego cyklu;
e od cyklu 4. do momentu wystagpienia progresji choroby: infuzja w dniach 1i 15 kazdego

cyklu.
Kazdy cykl ma 28 dni.

Pacjenci powinni samodzielnie przyjmowa¢ lenalidomid doustnie w kapsutkach 25 mg w
dniach 1 - 21 kazdego cyklu. Leczenie lenalidomidem nalezy zakonczy¢ po maksymalnie 12
cyklach leczenia skojarzonego. Pacjenci powinni kontynuowac¢ przyjmowanie infuzji produktu
leczniczego Minjuvi® w monoterapii w dniach 1. i 15. kazdego 28-dniowego cyklu do momentu

wystgpienia progresji choroby albo niemozliwej do zaakceptowania toksycznosci.
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W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania tafasytamabu i lenalidomidu.

Tabela 10.
Schemat dawkowania produktu leczniczego Minjuvi® w skojarzeniu z lenalidomidem

Cykl terapii llosé

Substancja Terapia/schemat Liczba cykli Tafa-Len Dawka Jednostka podanw
(dni) cyklu

Do stanu Cl:5
Tafasytamab progresyi albo . 12 mg/kg m.c. C2-3:4
Tafa-Len nieakceptowalnej 28 Ca+: 2
toksycznosci :
Lenalidomid 12 25 mg 21

Powyzszy schemat dawkowania byt rowniez stosowany u chorych w badaniach odnalezionych

w ramach przeglgdu systematycznego Analizy kliniczne;.

POLATUZUMAB WEDOTYNY W SKOJARZENIU Z BENDAMUSTYNA | RYTUKSYMABEM
(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 m.c. (do maksymalnej dawki
240 mg/cykl), podawanego w infuzji dozylnej co 21 dni w skojarzeniu z bendamustyng i
rytuksymabem przez 6 cykli 21-dniowych. 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? p.c./dobe w 1. i 2. dniu kazdego cyklu, a zalecana dawka rytuksymabu wynosi

375 mg/m? p.c. w 1. dniu kazdego cyklu.

W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania polatuzumabu wedotyny w

skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem.

Tabela 11.
Schemat dawkowania produktu leczniczego Polivy® w skojarzeniu z bendamustyng i
rytuksymabem

Diugosé cyklu llosé
terapii Dawka Jednostka podan
Pola-BR (dni) w cyklu

Liczba

Substancja Terapia/schemat ;
cykli

Polatuzumab wedotyny 1,8 mg/kg m.c. 1

Pola+BR 21
Bendamustyna 90 mg/m?p.c. 2
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Diugosc¢ cyklu llos¢
terapii Jednostka podan
Pola-BR (dni)

Liczba

Substancja Terapia/schemat :
cykli

Rytuksymab

RYTUKSYMAB W SKOJARZENIU Z GEMCYTABINA | OKSALIPLATYNA (R-GemOx)
Dawkowanie okre$lone zostato na podstawie publikacji Mountier 2013.

Zalecana dawka rytuksymabu to 375 mg/m? p.c., dawka gemcytabiny to 1 000 mg/m? p.c., a
dawka oksaliplatyny — 100 mg/m? p.c. W ramach 15-dniowego cyklu rytuksymab jest
podawany w 1. dniu, a gemcytabina i oksaliplatyna w 2. dniu. Substancje te podawane sg w

infuzji dozylnej przez 8 cykli trwania terapii.

W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania rytuksymabu w skojarzeniu z

gemcytabing i oksaliplatyna.

Tabela 12.
Schemat dawkowania rytuksymabu w skojarzeniu z gemcytabing i oksaliplatyng

Dtugos¢ cyklu llosé
terapii DEWED Jednostka podanw
R-GemOx (dni) cyklu

Liczba

Substancja Terapia/schemat :
cykli

Rytyksumab 375 mg/m?p.c. 1

Gemcytabina 15 1000 mg/m? p.c. 1

Oksaliplatyna 100 mg/m? p.c. 1

AXICABTAGENE CILOLEUCEL (Axi-cel)

Dawkowanie okres$lone zostatlo na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego

Yescarta® oraz Programu lekowego B.12.FM.

Leczenie obejmuje pojedynczg dawke do infuzji, zawierajgcej dyspersje do infuzji zywotnych
limfocytéw CAR-T w jednym worku do infuzji. Docelowa dawka wynosi 2 x 10® zywotnych
limfocytéw CAR-T na kilogram masy ciata (zakres od 1 x 10° do 2 x 10° komdrek/kg masy
ciata), przy czym maksymalna liczba zywotnych limfocytéw CAR-T (2 x 108) dotyczy pacjentéw
o masie ciata 2100 kg [ChPL Yescarta®].

Zgodnie z ChPL Yescarta® przed infuzjg leku nalezy przeprowadzi¢ u chorego leczenie
wstepne z wykorzystaniem chemioterapii limfodeplecyjnej. W 3 réznych dniach przed infuzjg

produktu Yescarta® (zaleca sie dni 5., 4. i 3. przed infuzjg) nalezy koniecznie zastosowac
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chemioterapie limfodeplecyjng, sktadajgcy sie z cyklofosfamidu w dawce 500 mg/m? p.c.
(podawanego dozylnie) i fludarabiny® w dawce 30 mg/m? p.c. (podawanej dozylnie) [ChPL
Yescarta®).

Charakterystyka lecznicza produktu Yescarta® nie pozwala na stosowanie chemioterapii
pomostowej zmieniajgcej przebieg choroby, uwzgledniajgc jedynie mozliwos¢é 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 lekoéw, wybidérczos¢ zastosowania tej terapii
oraz niskie koszty kortykosteroidéw, koszty terapii pomostowej nie zostaty uwzglednione w

niniejszej analizie.
TISAGENLECLEUCEL (Tisa-cel)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Kymriah®

oraz 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 workéw infuzyjnych. Dla dorostych
pacjentow, dawka miesci sie w zakresie od 0,6 x 108 do 6 x 10® zywotnych CAR-dodatnich
limfocytéw T [ChPL Kymriah®].

Zgodnie z ChPL Kymriah® przed rozpoczeciem leczenia produktem konieczne jest
przeprowadzenie wstepnego leczenia kondycjonujgcego, tj. chemioterapii limfodeplecyjne;.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Kymriah® dopuszcza co prawda pominiecie
chemioterapii limfodeplecyjnej w grupie chorych z istotng cytopenia, jednak wiekszos¢ chorych
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? p.c.® dozylnie na dobe przez 3 dni i cyklofosfamidu w dawce 250 mg/m?

p.c. dozylnie przez 3 dni, poczagwszy od pierwszej dawki fludarabiny.

6 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?p.c.

7 Zgodnie z doktadnymi wskazaniami z ChPL Yescarta®

8 Zgodnie z badaniem dla DLBCL 93% otrzymato leczenie kondycjonujgce [ChPL Kymriah®]

9 Zmieniono dawke na podstawie zatozeh opisanych w przypisie 6. zwiekszono dawke fludarabiny
doustnej do 40 mg/m? p.c.
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Zgodnie z ChPL Kymriah® w czasie oczekiwania na wytworzenie produktu Kymriah®
wystepujacy u pacjenta chtoniak moze sie nasili¢ i lekarz prowadzgcy moze podjg¢ decyzje o
zastosowaniu dodatkowego leczenia, tj. terapii pomostowej. Wiekszosé 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 kosztow terapii Axi-cel, nie uwzgledniono kosztow terapii pomostowe;.

GLOFITAMAB (GLOF)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Columvi®

oraz Programu lekowego B.12.FM.

Zalecana dawka produktu leczniczego Columvi® to 2,5 mg w pierwszej dawce, 10 mg w drugiej
dawce i 30 mg przez reszte terapii, podawanego w infuzji dozylnej przez 12 cykli trwania

terapii.
Glofitamab powinno sie podawac¢ wedtug ponizszego schematu:

e cykl 1: infuzja w dniach 8 i 15 cyklu;
e cykl 2 - 12: infuzja w dniu 1 kazdego cyklu.

Przy czym kazdy cykl ma dtugosc¢ 21 dni.
W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania glofitamabu.

Tabela 13.
Schemat dawkowania produktu leczniczego Columvi®

Diugosé llos¢
Liczba cykli cyklu terapii Jednostka podan w
GLOF (dni) cyklu
C1-T2*: 2,5
Glofitamab C1-T3*: 10
C2+*: 30
*W pierwszych podaniach nastepuje stopniowe zwiekszanie dawki leku, od trzeciego podania

choremu podawane sg petne dawki leku
**Dawka poczgtkowa 1 — 2,5mg, dawka posrednia 2 - 10mg, od trzeciego podania dawka 30 mg

Terapia/
schemat

Substancja

Zgodnie z ChPL Columvi® w 1. dniu 1. cyklu terapii (7 dni przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym Columvi®) nalezy przeprowadzi¢ u chorego leczenie wstepne z

zastosowaniem obinutuzumabu w celu zmniejszenia liczby limfocytéw B krgzgcych i
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znajdujacych sie w naczyniach limfatycznych. Obinutuzumab stosuje sie jednorazowo w

dawce 1 000 mg (podawany dozylnie) [ChPL Columvi®].
LONKASTUKSYMAB TEZYRYNY (LON)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Zynlonta®

oraz Programu lekowego B.12.FM.

Zalecana dawka produktu leczniczego Zynlonta® wynosi 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 progresiji choroby lub

nieakceptowalnej toksycznosci.
Lonkastuksymab tezyryny powinno sie podawaé wedtug ponizszego schematu:

e cykl 1 - 2:infuzjaw dniu 1 cyklu;
e od cyklu 3. do momentu wystagpienia progresji choroby: infuzja w dniu w dniu 1 kazdego

cyklu.
Przy czym kazdy cykl ma dtugosc¢ 21 dni.
W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania lonkastuksymabu tezyryny.

Tabela 14.
Schemat dawkowania produktu leczniczego Zynlonta®

Dtugos¢ cyklu llosé
Liczba cykli terapii LON DEWED Jednostka podanw
(dni) cyklu

Terapia/

Substancja schemat

Do stanu

Lonkastuksymab progresii albo C1-2: 0,15
tezyryny nieakceptowalnej C3+: 0,075
toksycznosci

mg/kg m.c.

Zgodnie z ChPL Zynlonta® jesli nie ma przeciwwskazan, deksametazon w dawce 4 mg nalezy
podawaé doustnie lub dozylnie dwa razy na dobe przez 3 dni, zaczynajgc dzien przed
podaniem produktu leczniczego Zynlonta®, aby ztagodzi¢ toksyczno$¢ zwigzang z
pirolobenzodiazepinami. Jesli podawanie deksametazonu nie rozpocznie sie dzien przed
podaniem produktu leczniczego Zynlonta®, podawanie deksametazonu doustnie lub dozylnie

nalezy rozpoczg¢ co najmniej 2 godziny przed podaniem produktu leczniczego Zynlonta®.
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EPKORYTAMAB (EPCO)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Tepkinly®

oraz Programu lekowego B.12.FM.

Zalecana dawka produktu leczniczego Tepkinly® to 0,16 mg w pierwszej dawce, 0,8 mg w
drugiej dawce i 48 mg przez reszte terapii, podawanego w iniekcji podskornej do osiggniecia

progresji choroby albo nieakceptowalnej toksycznosci.
Epkorytamab powinno sie podawac¢ wedtug ponizszego schematu:

e cykl 1 - 3: iniekcje w dniach 1, 8, 15, 22 kazdego cyklu;
o cykl 4 - 9: iniekcje w dniach 1, 15 kazdego cyklu;
e od cyklu 10 do momentu wystgpienia progresji choroby: iniekcja w 1. dniu kazdego

cyklu.
Przy czym kazdy cykl ma dtugosc¢ 28 dni.
W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania epkorytamabu.

Tabela 15.
Schemat dawkowania produktu leczniczego Tepkinly®

Diugos¢
Liczba cykli cyklu terapii Dawka
EPCO (dni)

Jednost-
ka

Terapia/

Substancja schemat

C1-T1*: 0,16

Do stanu progres;ji C1-T2* 0.8 C1-3: 4*
Epkorytamab albo nieakceptowalnej ' C4-9: 2

C1-T3-4: 48 C10+ 1
C2+: 48
*W pierwszych podaniach nastepuje stopniowe zwigkszanie dawki leku, od trzeciego podania

choremu podawane sg petne dawki leku
**Dawka poczgtkowa 1 — 0,16mg, dawka posrednia 2 - 0,8mg, od trzeciego podania dawka 48 mg

toksycznosci

Wzgledna intensywnos¢ dawki

Dodatkowo, w ramach niniejszej analizy uwzgledniono wzgledng intensywno$¢ dawki — RDI
(ang. relative dose intensity). Przedstawione intensywnosci wraz ze zrédtami danych dla

poszczegodlnych substancji przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 16.
Intensywnos$¢ dawek poszczegolnych substancji uwzglednionych w analizie
Terapia Substancja RDI Zrédto
Tafasytamab [ ]
fafaten Lenalidomid [ I
Polatuzumab wedotyny 100,0%
Bendamustyna 95,0% NICE TA306
Rytuksumab 99,0%
Rytuksumab 91,6%
Gemcytabina 93,3% Mounier 2013
Oksaliplatyna 92,5%
Axi-cel Axicabtagene ciloleucel n/d n/d
Tisa-cel Tisagenlecleucel n/d n/d
GLOF Glofitamab 100,0% Zatozenie
LON Lonkastuksymab tezyryny 100,0% Zatozenie
EPCO Epkorytamab 100,0% Zatozenie

W przypadku lekéw stosowanych w premedykaciji / leczeniu wstepnym zatozono 100,0% RDI.

6.1.2. Ceny lekow

TAFASYTAMAB+LENALIDOMID (Tafa-Len)

Obecnie lek Minjuvi® jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
whnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie Swiadczeniobiorcy bezptatnie.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia. Uwzgledniona w
niniejszej analizie prezentacja jest jedyng wnioskowang, w zwigzku z czym przyjeto, ze

prezentacja ta bedzie podstawg limitu w grupie.
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Wartosci cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 17.).

Tabela 17.
Charakterystyka kosztowa leku Minjuvi® (PLN)

Lenalidomid jest obecnie finansowany w katalogu lekéw stosowanych w chemioterapii i
wydawany jest swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wycene lenalidomidu okreslono w dwdch
wariantach: na podstawie Danych NFZ (dot. $redniego kosztu rozliczenia wybranych
substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii — wrzesieh 2024 r.)
oraz na podstawie Wykazu lekéw refundowanych (wykorzystano dane prezentacji o kodzie

EAN: 03838989737641; szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli).
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Tabela 18.
Koszt lenalidomidu oszacowany na podstawie Wykazu lekéw refundowanych (PLN)

Cena Urzedowa Cena
Substancja Prezentacja zbytu cena hurtowa
netto zbytu brutto

Limit Koszt Koszt
finansowania NFZ pacjenta

Lenalidomide
Krka, kaps.
twarde, 25 mg,
21 szt.

Lenalidomid 1 500,00 1 620,00 1717,20 1717,20 1717,20

Podsumowanie kosztéw lenalidomidu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
Koszt lenalidomidu uwzgledniony w analizie (PLN)

Koszt za tabl. (25 mg) — perspektywa ptatnika publicznego/wspoéina

Substancja
Dane NFZ Wykaz lekoéw refundowanych

8,12 81,77

Lenalidomid

Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

POLATUZUMAB WEDOTYNY W SKOJARZENIU Z BENDAMUSTYNA | RYTUKSYMABEM
(Pola-BR)

Polatuzumab wedotyny jest obecnie finansowany w programie lekowym (B.12.FM) i wydawany
jest swiadczeniobiorcy bezptatnie. Bendamustyna i rytuksymab sg obecnie finansowane w
katalogu lekdéw stosowanych w chemioterapii i wydawane sg $wiadczeniobiorcy bezpfatnie.
Wycene polatuzumabu wedotyny, bendamustyny i rytuksymabu okreslono w dwdch
wariantach. W pierwszym z nich wycene polatuzumabu wedotyny okre$lono na podstawie
Danych NFZ i Sprawozdania NFZ (kwoty refundacji poniesionej na polatuzumab wedotyny w
okresie od stycznia do czerwca 2024 r. oraz liczby zrefundowanych mg polatuzumabu
wedotyny w Programie lekowym B.12.FM w pierwszym potroczu 2024 roku na podstawie,
ktérych okreslono koszt za 1 mg polatuzumabu wedotyny). Z kolei wycene bendamustyny i
rytuksymabu okreslono na podstawie Danych NFZ (dot. Sredniego kosztu rozliczenia
wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii -
wrzesien 2024 r.). W drugim wariancie wyceny powyzszych substancji wykorzystano dane z
Wykazu lekoéw refundowanych (wykorzystano dane podstaw grup limitowych; kod EAN:
07613326029353, 05909991198145 oraz 07613421032975; szczegolty przedstawiono w

ponizszej tabeli).
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Tabela 20.
Koszty lekéw stosowanych w terapii Pola-BR oszacowane na podstawie Wykazu lekéw
refundowanych (PLN)

Cena Urzedow Cena Limit Koszt
. . ] Koszt
Substancja Prezentacja zbytu acena hurtowa finanso- pac-
; NFz !
netto zbytu brutto wania jenta

Polivy, proszek do
Polatuzu- sporzagdzania
mab koncentratu roztworu 8 994,21 9 713,75 10 296,57 | 10 296,57 | 10 296,57 0,00
wedotyny do infuzji, 30 mg, 1
fiol. proszku

Bendamustine
Accord, proszek do

Berndamus- sporzadzania 362,50 391,50 414,99 414,99 414,99 0,00
tyna koncentratu roztworu
do infuzji, 2,5 mg/ml,
5 fiol. po 25 mg

Riximyo, koncentrat
do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 959,00 1 035,72 1 097,86 1 097,86 1 097,86 0,00
100 mg, 2 fiol. po 10
ml

Rytuksy-
mab

Podsumowanie kosztéw lekdw stosowanych w terapii Pola-BR przedstawiono w ponizszej
tabel).

Tabela 21.
Koszty lekéw stosowanych w terapii Pola-BR uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt 1 fiolki (30 mg — polatuzumab wedotyny / 25 mg — bendamustyna / 100

Substancja mg - rytuksymab) — perspektywa ptatnika publicznego/wspdlna

Dane NFZ, Sprawozdanie NFZ Wykaz lekéw refundowanych

6 685,50 10 296,57
Polatuzumab wedotyny

Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

29,66 83,00
Bendamustyna

Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

356,40 548,93
Rytuksymab
Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

RYTUKSYMAB W SKOJARZENIU Z GEMCYTABINA | OKSALIPLATYNA (R-GemOx)

Rytuksymab, gemcytabina i oksaliplatyna sg obecnie finansowane w katalogu lekow
stosowanych w chemioterapii i wydawane sg swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wycene
rytuksymabu, gemcytabiny i oksaliplatyny okreslono w dwoch wariantach: na podstawie
Danych NFZ (dot. $redniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych
w programach lekowych i chemioterapii — wrzesien 2024 r.) oraz na podstawie Wykazu lekow
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refundowanych (wykorzystano dane podstaw grup limitowych; kod EAN: 07613421032975,
05909990976072 oraz 05909990798254; szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli).

Tabela 22.
Koszty lekéw stosowanych w terapii R-GemOx oszacowane na podstawie Wykazu
lekéw refundowanych (PLN)

Cena Urzedow Cena Limit Koszt
. . Koszt
Prezentacja zbytu acena hurtowa finanso- pac-
: NFZ !
netto zbytu brutto wania jenta

Substan-

cja

Riximyo, koncentrat do

Rytuksy- sporzadzania roztworu
mab do infuzji, 100 mg, 2 959,00 1 035,72 1 097,86 1 097,86 1 097,86 0,00
fiol. po 10 ml

Gemcitabinum Accord,
koncentrat do

Ge{)‘?cyta' sporzadzania roztworu 16,50 17,82 18,89 18,89 18,89 0,00
ina : ”
do infuzji, 100 mg/ml, 1
fiol. po 2 ml
Oxaliplatin Kabi,
Oksalipla- koncentrat do
t sporzadzania roztworu 56,50 61,02 64,68 64,68 64,68 0,00
yna cares
do infuzji, 5 mg/ml, 1
fiol. po 20 ml

Podsumowanie kosztéw lekow stosowanych w terapii R-GemOx przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 23.
Koszt lekéw stosowanych w terapii R-GemOx uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt 1 fiol. (100 mg — rytuksymab / 200 mg — gemcytabina / 50 mg —
oksaliplatyna) — perspektywa ptatnika publicznego/wspodina

Substancja
Dane NFZ Wykaz lekéw refundowanych

356,40 548,93
Rytuksymab
Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)
11,49 18,89
Gemcytabina
Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)
22,73 32,34
Oksaliplatyna
Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

AXICABTAGENE CILOLEUCEL (Axi-cel)

Aksykabtagen cyloleucelu jest obecnie finansowany w programie lekowym (B.12.FM) i
wydawany jest swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wycene aksykabtagenu cyloleucelu okreslono
w dwodch wariantach: na podstawie Danych NFZ i Sprawozdania NFZ (kwoty refundaciji
poniesionej na aksykabtagen cyloleucelu w okresie od stycznia do czerwca 2024 r. oraz liczby
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zrefundowanych workow aksykabtagenu cyloleucelu w Programie lekowym B.12.FM w
pierwszym potroczu 2024 roku na podstawie, ktérych okreslono koszt za 1 worek
aksykabtagenu cyloleucelu) oraz na podstawie Wykazu lekéw refundowanych (wykorzystano
dane podstawy grupy limitowej; kod EAN: 05909991438487; szczegdty przedstawiono w

ponizszej tabeli).

Tabela 24.
Koszty lekéw stosowanych w terapii Axi-cel oszacowane na podstawie Wykazu lekéw
refundowanych (PLN)
Cena Urzedow Cena Limit Koszt Koszt
Substancja Prezentacja zbytu acena hurtowa finanso- pac-

netto zbytu brutto wania A2 jenta

Yescarta,

dyspersja do
Aksykabtagen infuzji, 0,4 x 108
cyloleucelu —-2x10"8
komorek, 1 worek
po 68 ml

1200000 | 1296000 | 1298160 | 1298 160 | 1298 160

Podsumowanie kosztow lekéw stosowanych w terapii Axi-cel przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 25.
Koszt lekow stosowanych w terapii Axi-cel uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt 1 jednostki rozliczeniowej (1 worek) — perspektywa ptatnika
publicznego/wspoélna

Substancja
Dane NFZ, Sprawozdanie NFZ

1409 825,52 1298 160,00

Wykaz lekéw refundowanych

Aksykabtagen
cyloleucelu Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt) Analiza podstawowa (nizszy koszt)

TISAGENLECLEUCEL (Tisa-cel)

Tisagenlecleucel jest obecnie finansowany w programie lekowym (B.12.FM) i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wycene tisagenlecleucelu okreslono w dwdch wariantach: na
podstawie Danych NFZ i Sprawozdania NFZ (kwoty refundacji poniesionej na tisagenlecleucel
w okresie od stycznia do czerwca 2024 r. oraz liczby zrefundowanych workéw
tisagenlecleucelu w Programie lekowym B.12.FM i Programie lekowym B.65. w pierwszym
potroczu 2024 roku na podstawie, ktorych okreslono koszt za 1 worek tisagenlecleucelu) oraz
na podstawie Wykazu lekoéw refundowanych (wykorzystano dane podstawy grupy limitowej;
kod EAN: 05909991384388; szczegdty przedstawiono w ponizszej tabeli).
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Tabela 26.
Koszty lekow stosowanych w terapii Tisa-cel oszacowane na podstawie Wykazu lekéw
refundowanych (PLN)

Urzedow Cena Limit
Substancja Prezentacja acena hurtowa finanso-
brutto WEUIE

Koszt

Kymriah, dyspersja do

infuzji, 1,2 x 106 — 6
x 10”8 komorek, 1 lub | 1272000 | 1373760 | 1375920 | 1375920 | 1375920
wiecej workéw
infuzyjnych

Tisagenle-
cleucel

Podsumowanie kosztéw lekéw stosowanych w terapii Tisa-cel przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 27.
Koszt lekéw stosowanych w terapii Tisa-cel uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt 1 jednostki rozliczeniowej (1 worek) — perspektywa ptatnika
Substancja publicznego/wspoélna

Dane NFZ, Sprawozdanie NFZ Wykaz lekéw refundowanych
1373 760,00 1 375 920,00

Tisagenlecleucel - - - - -
Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

GLOFITAMAB (GLOF)

Glofitamab jest obecnie finansowany w programie lekowym (B.12.FM) i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wycene glofitamabu okreslono w dwoéch wariantach: na
podstawie Danych przetargowych oraz na podstawie Wykazu lekéw refundowanych
(wykorzystano dane podstawy grupy limitowej; kod EAN: 07613326068871; szczegoty

przedstawiono w ponizszej tabeli).
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Tabela 28.
Koszty lekow stosowanych w terapii GLOF oszacowane na podstawie Wykazu lekow
refundowanych (PLN)

Cena Urzedow Cena Limit
Substancja Prezentacja zbytu acena hurtowa finanso-
brutto WEUIE

Koszt

Columvi, koncentrat
do sporzgdzania
roztworu do infuzji,
2,5 mg, 1 fiol. 2,5 ml

Glofitamab 3329,14 3595,47 3 811,20 3 811,20 3 811,20

Tabela 29.
Koszty lekéw stosowanych w terapii GLOF oszacowane na podstawie Danych
przetargowych (PLN)

Koszt
zamowienia
(PLN)

Koszt leku
(PLN/mg)

Zamawiana

Substancja Postac¢ ) .
liczba j.m.

Glofita- konc. do sporz. '

B roztw. do inf. 2,5mg/2,5ml 1 fiol. op. 15 40 145,22 1 070,54
S konc. do Sporz. |16 omi | 1fiol. | op. 780 8 350 197,34 1 070,54
mabum roztw. do inf.

Podsumowanie kosztow lekow stosowanych w terapii GLOF przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 30.
Koszt lekow stosowanych w terapii GLOF uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt 1 fiolki (2,5 mg) — perspektywa ptatnika publicznego/wspdlna
Substancja -_————————————

Dane przetargowe

Wykaz lekoéw refundowanych
2 676,35 3811,20

Glofitamab

Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

LONKASTUKSYMAB TEZYRYNY (LON)

Lonkastuksymab tezyryny jest obecnie finansowany w programie lekowym (B.12.FM) i
wydawany jest Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wycene lonkastuksymabu tezyryny okreslono w
dwoch wariantach: na podstawie Danych przetargowych oraz na podstawie Wykazu lekow
refundowanych (wykorzystano dane podstawy grupy limitowej; kod EAN: 07350031444193;

szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli).
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Tabela 31.
Koszty lekéw stosowanych w terapii LON oszacowane na podstawie Wykazu lekow
refundowanych (PLN)

Cena Urzedow Cena Limit Koszt
. : ] Koszt
Substancja Prezentacja zbytu acena hurtowa finanso- pac-
; NFZ !
netto zbytu brutto wania jenta

Zynlonta, proszek do

Lonkastuk- sporzgdzania
Skl koncentratu roztworu | 60 000,00 | 64 800,00 | 66 960,00 | 66 960,00 | 66 960,00
tezyryny do infuzji, 10 mg, 1
fiol. 10 mg

Tabela 32.
Koszty lekéw stosowanych w terapii LON oszacowane na podstawie Danych
przetargowych (PLN)

llos¢ : Koszt
" , . Zamawiana S Koszt leku
Substancja Postac¢ Dawka w .m. zamowienia
(PLN/mg)

opak. liczba j.m. (PLN)

prosz. do
Lonfgit‘;kﬁymab sporz. konc. . . 8 035 200,00 | 6 696,00
yryny roztw. do inf.

Podsumowanie kosztéw lekéw stosowanych w terapii LON przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 33.
Koszt lekéw stosowanych w terapii LON uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt 1 fiolki (10 mg) — perspektywa ptatnika publicznego/wspdlna
Substancja
Dane przetargowe/Wykaz lekéw refundowanych

Lonkastuksymab
tezyryny

66 960,00

EPKORYTAMAB (EPCO)

Epkorytamab jest obecnie finansowany w programie lekowym (B.12.FM) i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wycene epkorytamabu okreslono w dwoéch wariantach: na
podstawie Danych przetargowych oraz na podstawie Wykazu lekéw refundowanych
(wykorzystano dane podstawy grupy limitowej; kod EAN: 08054083026503; szczegoty

przedstawiono w ponizszej tabeli).
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Tabela 34.
Koszty lekow stosowanych w terapii EPCO oszacowane na podstawie Wykazu lekéw
refundowanych (PLN)

Cena Urzedow Cena Limit
Substancja Prezentacja zbytu acena hurtowa finanso-
brutto WEUIE

Koszt

Tepkinly, roztwor do
wstrzykiwan, 4
mg/0,8 ml, 1 fiol. 0,8
ml

Epkorytamab 2 584,90 2791,69 2 959,19 2 959,19 2959,19

Tabela 35.
Koszty lekéw stosowanych w terapii EPCO oszacowane na podstawie Danych
przetargowych (PLN)

Koszt
zamowienia
(PLN)

Koszt leku
(PLN/mg)

Zamawiana

Substancja Postaé liczba j.m.

Epcorita- roztw. do )

s hruah 4mglogml | 1fiol. | op. 30 55 805,76 465,05
Epcorita- rozw.do | yano0.8mi | 1fiol. | op. 390 8 705 740,68 465,05
mabum wstrzyk.

Podsumowanie kosztow lekéw stosowanych w terapii EPCO przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 36.
Koszt lekow stosowanych w terapii EPCO uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt 1 fiolki (4 mg) — perspektywa ptatnika publicznego/wspodlna

Substancja
Dane przetargowe

1 860,20 2959,19

Wykaz lekoéw refundowanych

Epkorytamab

Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

6.1.3. Zestawienie kosztow lekow

W oparciu o dawkowanie, ceny lekdow oraz proponowane warunki RSS wyznaczono koszt
jednostkowy lekow w przeliczeniu na opakowanie oraz sredni koszt na cykl. WartosSci

wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 37.
Koszty lekéw w analizowanym wskazaniu uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)
Koszt za 1 mg substancji czynnej ‘ Koszt w cyklu 28-dniowym*

Substancja Perspektywa ptatnika
publicznego/wspélna

Perspektywa ptatnika
publicznego/wspélna

Tafasytamab bez RSS
Tafasytamab z RSS
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Koszt za 1 mg substancji czynnej ‘ Koszt w cyklu 28-dniowym*

publicznego/wspoélna publicznego/wspélna

Substancja Perspektywa ptatnika Perspektywa ptatnika

Lenalidomid 0,32 159,19
Polatuzumab wedotyny 222,85 46 222,73**
Bendamustyna 1,19 582,47**
Rytuksymab (Pola-BR) 3 634,96
Rytuksymab (R-GemOx) 3,56 5 452,45**
Gemcytabina 0,06 215,86**
Oksaliplatyna 0,45 196,09**
A'C‘%'jzgﬁjn 1298 160,00+ 1298 160,00
Tisagenlecleucel 1 373 760,00*** 1373 760,00
Glofitamab 1 070,54 42 821,55**
Lonkastuksymab 6 696,00 104 578,13
tezyryny
Epkorytamab 465,05 89 289,43

*cykl 28-dniowy, w ktérym chory otrzymuje najwiekszg dawke leku, w przypadku substancji, ktérych RDI
nie wynosito 100% oszacowanie kosztu uwzglednia wzgledng intensywnos¢ dawki

**w terapii Pola-BR, GLOF i LON jest to koszt w cyklu 21-dniowym pomnozony przez 28/21; w terapii
R-GemOx jest to koszt w cyklu 14-dniowym pomnozony przez 28/14

***koszt za 1 jednostke rozliczeniowg leku — 1 worek (pojedyncze podanie)

6.2. Koszty przepisania i podania lekéw

Koszt podania lekéw stosowanych w ramach programu lekowego wyznaczono na podstawie
Zarzgdzenia programy lekowe. Przyjeto, ze w ramach programu lekowego podanie lekéw
podawanych dozylnie (tafasytamab, polatuzumab wedotyny, bendamustyna, rytuksymab w
ramach terapii Pola-BR, aksykabtagen cyloleucelu, tisagenlecleucel glofitamab oraz
lonkastuksymab tezyryny) rozliczane jest w ramach swiadczenia: hospitalizacja w trybie
Jjednodniowym zwigzana z wykonaniem programu (kod: 5.08.07.0000003). W wariancie
alternatywnym analizy wrazliwosci przyjeto natomiast koszt Swiadczenia przyjecie pacjenta w
trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu (kod: 5.08.07.0000004). Przyijeto,
ze w ramach programu lekowego podanie lekow podawanych podskérnie (epkorytamab)
wykonuje sie wedtug wyceny Swiadczenia: przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykonaniem programu (kod: 5.08.07.0000004). W wariancie alternatywnym
analizy wrazliwosci przyjeto natomiast koszt Swiadczenia hospitalizacja w trybie jednodniowym
zwigzana z wykonaniem programu (kod: 5.08.07.0000003). Koszty podan i.v. i s.c. rozliczane

sg z uwzglednieniem wskazywanych swiadczen zarowno w ramach interwencji, wybranych
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komparatoréw oraz terapii kolejnych linii leczenia, jezeli dostepne sg one w ramach programu

lekowego.

Koszt podania lekow w ramach katalogu chemioterapii w ramieniu komparatora wyznaczono
na podstawie Zarzgdzenia chemioterapii. Przyjeto, ze podanie lekow podawanych dozylnie
(rytuksymab w ramach terapii R-GemOx, gemcytabina oraz oksaliplatyna) w chemioterapii
poza programem lekowym rozliczane jest w ramach swiadczenia: hospitalizacja onkologiczna
u dorostych / zakwaterowanie (kod: 5.08.05.0000171).

(maksymalnym) analizy wrazliwosci przyjeto natomiast koszt swiadczenia 5.08.05.0000172

W wariancie minimalnym

kompleksowa porada ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii (5.08.05.0000170 hospitalizacja

hematologiczna u dorostych / zakwaterowanie).

Zatozono, ze czas hospitalizacji potrzebny na leczenie wybranym schematem rowny jest
dawkowaniu substancji, ktéra podawana jest najdtuzej (nie dotyczy to podania doustnego).
Caly kurs chemioterapii podawanej dozylnie realizowany jest w warunkach szpitalnych w celu

monitorowania chorego.

Koszt podania doustnego (lenalidomid) przyjeto jako zerowy przy zatozeniu, ze substancje
dostepne w podaniu doustnym bedg ordynowane samodzielnie przez chorych w warunkach

domowych i nie bedzie w zwigzku z ich podaniem naliczany Zzaden dodatkowy koszt.

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

Tabela 38.
Koszty podania lekéw uwzglednione w analizie podstawowej

Koszt NFZ
(PLN)

Kod
swiadczenia

Wycena

Kategoria Nazwa swiadczenia Zrédio
punktowa

Program lekowy — hospitalizacja
podanie dozylne leku 5.08.07.0000003 y ZW|_qzana z 486,72 827,15 Zarzadzenie
wykonaniem programu programy
. . lekowe
rzyjecie pacjenta w ’
gl ey = trrilbgi\mbﬁlatjoryjnym Informator o
podanie podskorne  EsXelXeygelels[elefe%3 zwiazane z 108,16 183,81 umowach NEZ
B wykonaniem programu
Chemioterapia (poza hospitalizacja Zarzgdzenie
S AL 5.08.05.0000171 |  °" dko'og'czna u 557,00 948,34 | Chemioterapia,
leku orostych / _ Informator o
zakwaterowanie umowach NFZ
Podanie doustne n/d n/d n/d 0,00 Zatozenie
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6.3. Koszty premedykaciji / leczenia wstepnego

Dawkowanie

Zgodnie z ChPL Minjuvi® w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji zwigzanych z infuzjg
nalezy zastosowac premedykacje lekami przeciwgorgczkowymi (paracetamol), antagonistami
receptora histaminowego H1 (difenhydramina), antagonistami receptora histaminowego H2
(famotydyna) oraz glikokortykosteroidami (metyloprednizolon) przed podaniem tafasytamabu.
Dawkowanie przy pojedynczej premedykacji oszacowano na podstawie ChPL Yescarta®,
ChPL Columvi®, ChPL Famogast® oraz ChPL Tepkinly®, ze wzgledu na to, Zze okre$lono w
nich stosowang dawke wybranych substancji czynnych: 1 000 mg paracetamolu; 37,5 mg
difenhydraminy ($rednia z dawki wynoszacej 25 i 50 mg), 40 mg famotydyny!® oraz 100 mg

metyloprednizolonu.

Zgodnie z ChPL Riximyo® przed podaniem rytuksymabu nalezy podaé premedykacje w postaci
leku przeciwgorgczkowego (paracetamol) i przeciwhistaminowego (difenhydramina). Zgodnie
z publikacjg El Gnaoui 2007 przyjeto dodatkowo stosowanie metyloprednizolonu w ramach
premedykacji. Dawkowanie premedykaciji przed podaniem rytuksymabu przyjeto analogicznie
jak w przypadku premedykacji przed podaniem tafasytamabu, poza dawkowaniem
metyloprednizolonu — konserwatywnie przyjeto mniejsze (niz 100 mg) dawkowanie, tj. 1 mg/kg
m.c. [El Gnaoui 2007].

Zgodnie z ChPL Polivy® przed podaniem polatuzumabu wedotyny nalezy zastosowaé u
pacjenta premedykacje lekiem antyhistaminowym (difenhydramina i famotydyna) i
przeciwgorgczkowym  (paracetamol). Dawkowanie premedykacji przed podaniem
polatuzumabu wedotyny przyjeto analogicznie jak w przypadku premedykaciji przed podaniem
tafasytamabu, poza dawkowaniem metyloprednizolonu — konserwatywnie przyjeto mniejsze

(niz 100 mg) dawkowanie, tj. 1 mg/kg m.c. [El Gnaoui 2007].

W przypadku terapii Axi-cel oraz Tisa-cel naliczano koszty leczenia wstepnego z
zastosowaniem chemioterapii limfodeplecyjnej, dla terapii GLOF naliczono koszt leczenia
wstepnego z zastosowaniem obinutuzumabu, dla terapii LON naliczano koszt premedykaciji

deksametazonem. Natomiast w przypadku terapii EPCO konserwatywnie nie naliczano kosztu

10 Ze wzgledu na brak refundacji cymetydyny (zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych) zamiast tej
substancji uwzgledniono famotydyne, tj. innego antagoniste receptora histaminowego H2
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premedykacji. Dawkowanie chemioterapii limfodeplecyjnej, leczenia wstepnego z
zastosowaniem obinutuzumabu oraz premedykacji deksametazonem przedstawiono w

rozdziale 6.1.1.
Koszty premedykacji (za 1 mg)

Paracetamol i difenhydramina nie sg refundowane z budzetu ptatnika publicznego, zatem w
celu oszacowania ich sredniego kosztu za 1 mg przeszukano Baze lekéw — Medycyna
Praktyczna. W perspektywie ptatnika publicznego nie naliczano dodatkowego kosztu tych
substancji czynnych. Najtansze (za 1 mg) odnalezione prezentacje zawierajgce paracetamol i

difenhydramine przedstawiono ponize;.

Tabela 39.
Koszty substancji nierefundowanych stosowanych w ramach premedykacji (PLN)

Liczba Koszt za
Substancja Nazwa postac i mg w opakowanie
czynna dawka leku opako- - pers.
WELITT wspdlna

Koszt za Koszt za mg 5
mg — — pers. Zrédto
pers. NFZ wspolna

Diphen- Nodisen; tabletki;
hydramine 50 mg; 8 tabl. Baza lekow
Apap; tabletki; - Mekdycyna
500 mg; 100 Praktyczna
tabl.

Acetaminophen
(paracetamol)

Ze wzgledu na to, ze metyloprednizolon i famotydyna sg refundowane w Polsce, ich $redni
koszt (za 1 mg) w rozpatrywanych perspektywach oszacowano na podstawie Wykazu lekow

refundowanych oraz Danych NFZ (dot. liczby zrefundowanych opakowan we wrzesniu 2024

r.).
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Tabela 40.
Koszty substancji refundowanych stosowanych w ramach premedykacji

Koszt za Liczba

Koszt za Koszt za Udziat Koszt za
SIS ELE Koszt za opak. - pers. zrefundo- Koszt za 1
; .. Kod . 1mg - 1mg - zrefundo- 1mg -
cja Nazwa postac¢ i dawka leku opak. - wspolna wanych mg - pers.
EAN pers. pers. . wanych pers. ,
czynna pers. NFZ (cena wspélna opakowan wspolna
detaliczna) P (09-2024)
0590999
0,
Medrol, tabl., 16 mg, 50 szt. 0683215 32,74 44,12 0,0409 0,0552 223 1,0%
0590999
0,
Medrol, tabl., 4 mg, 30 szt. 0683123 5,13 9,74 0,0428 0,0812 6 012 3,9%
0590999
0,
Meprelon, tabl., 16 mg, 30 szt. 0835539 26,48 33,31 0,0552 0,0694 50 0,1%
Meprelon, tabl., 4 mg, 30 szt. 0590999 5,13 9,74 0,0428 0,0812 7 409 4.8%
0834501
Methy!- 0590999
predni- Meprelon, tabl., 8 mg, 30 szt. 13,25 17,68 0,0552 0,0737 1461 1,9% 0,0468 0,0772
solonum 0834464
0590999
Metypred, tabl., 16 mg, 30 szt. 26,49 33,32 0,0552 0,0694 11 575 30,1%
0316618
0590999
0,
Metypred, tabl., 4 mg, 30 szt. 0316519 5,13 9,72 0,0428 0,0810 89 221 58,0%
Solu-Medrol, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do 0590999 0
wstrzykiwan, 500 mg, 1 fiol. z prosz. 0236718 42,78 45,98 0,0856 0,0920 84 0.2%
+ 1 fiol. z rozp.
0590999
Famo Famogast, tabl. powl., 40 mg, 30 szt. 0014835 10,22 14,30 0,0085 0,0119 10 734 27,4%
e 0,0084 0,0111
tidinum ! !
Famogast, tabl. powl., 40 mg, 60 szt. 8222222 20,18 25,94 0,0084 0,0108 14 256 72,6%
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Koszty premedykacji difenhydraming, paracetamolem, metyloprednizolonem i famotydyng
naliczano w kazdym cyklu (PLN/cykl), jako sume iloczynow dawek (mg/infuzje), kosztow
jednostkowych substancji czynnych (PLN/mg) oraz liczb infuzji danej terapii w cyklu dla

danego schematu leczenia (infuzji/cykl; rozdziat 6.1.1.).

Deksametazon jest obecnie finansowany w ramach listy aptecznej i wydawany jest
swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowg. Wycene deksametazonu okreslono na
podstawie Wykazu lekéw refundowanych (wykorzystano dane podstawy grupy limitowej; kod

EAN: 05909991297480; szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli).

Tabela 41.

Koszt deksametazonu stosowanego w ramach premedykacji u chorych leczonych
lonkastuksymabem tezyryny oszacowany na podstawie Wykazu lekéw refundowanych
(PLN)

Cena
Urzedowa Cena detaliczna
Substancja Prezentacja cena hurtowa / Limit
zbytu brutto finanso-
wania

Koszt Koszt
NFZ pacjenta

Dexamethasone
Dexamethasonum KRKA, tabl., 4
mg, 20 szt.

Koszty premedykacji deksametazonem naliczano w kazdym cyklu (PLN/cykl), jako iloczyn
dziennej dawki (8 mg), liczby dni stosowania na cykl (3 dni) oraz kosztu za 1 mg (0,73 PLN —

pers. NFZ, 0,80 PLN — pers. wspdina).
Koszty leczenia wstepnego (za 1 mg)

Obinutuzumab, stosowany w leczeniu wstepnym terapii glofitamabem, jest obecnie
finansowany w programie lekowym (B.12.FM) i wydawany jest Swiadczeniobiorcy bezptatnie.
Cyklofosfamid i fludarabina, stosowane w leczeniu wstepnym terapii Axi-cel i Tisa-cel, sg
obecnie finansowane w katalogu lekéw stosowanych w chemioterapii i wydawane sg

Swiadczeniobiorcy bezpfatnie.

Wycene obinutuzumabu okreslono w dwoch wariantach: podstawie Danych NFZ i
Sprawozdania NFZ (kwoty refundacji poniesionej na obinutuzumab w okresie od stycznia do
czerwca 2024 r. oraz liczby zrefundowanych mg obinutuzumabu w Programie lekowym
B.12.FM i Programie lekowym B.79. w pierwszym potroczu 2024 roku na podstawie, ktorych

okreslono koszt za 1 mg obinutuzumabu) oraz na podstawie Wykazu lekéw refundowanych
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(wykorzystano dane podstawy grupy limitowej; kod EAN: 05902768001105; szczegoty
przedstawiono w ponizszej tabeli). Wycene cyklofosfamidu i fludarabiny okreslono na
podstawie Wykazu lekéw refundowanych (wykorzystano dane podstaw grup limitowych; kod
EAN: 07622436113135 oraz 05909991183325; szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli).

Tabela 42.
Koszty lekow stosowanych w leczeniu wstepnym oszacowane na podstawie Wykazu
lekéw refundowanych (PLN)

Cena Urzedow Cena Limit Koszt
Substan- . : Koszt
: Prezentacja zbytu acena hurtowa  finanso- pac-
cja ; NFZ !
netto zbytu brutto wania jenta
Gazyvaro, koncentrat do
@lNIIIIEN sporzgdzania roztworu do
Zumab infuzji, 1 000 mg, 1 fiol. 9700,00 | 10476,00 | 11 104,56 | 11 104,56 | 11 104,56 0,00
po 40 ml
Cyclophosphamide
Cvklo- Sandoz, koncentrat do
yKio- sporzadzania roztworu do 19,08 20,61 21,84 21,84 21,84 0,00
fosfamid o ) -
wstrzykiwan / do infuzji,
100 mg/ml, 1 fiol. 5 ml
GELEIC) Fludara Oral, tabl. powl, |9 4a9 00 | 155412 | 1647,37 | 164737 | 164737 | 0,00
bina 10 mg, 20 szt.

Podsumowanie kosztow lekéw stosowanych w leczeniu wstepnym przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 43.
Koszty lekéw stosowanych w leczeniu wstepnym uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt za 1 mg — perspektywa ptatnika publicznego/wspoéina
Substancja
Wykaz lekéw refundowanych

Dane NFZ, Sprawozdanie NFZ
6,16 11,10

Obinutuzumab

Analiza podstawowa (nizszy koszt) Analiza wrazliwosci (wyzszy koszt)

n/d 0,044
Cyklofosfamid
n/d Analiza podstawowa
n/d 8,24
Fludarabina
n/d Analiza podstawowa

Koszty leczenia wstepnego naliczano w pierwszym cyklu terapii (PLN/cykl), jako sume
iloczynéw dawek (mg/podanie), kosztoéw jednostkowych substancji czynnych (PLN/mg) oraz

liczb podan w ramach leczenia wstepnego (rozdziat 6.1.1.).
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Koszty podania premedykacji / leczenia wstepnego

Ze wzgledu na fakt, iz paracetamol, difenhydramina, famotydyna i deksametazon wystepujg w
postaci do podawania doustnego nie naliczano dodatkowego kosztu podania tych substancji
stosowanych w ramach premedykacji. Jako iz 7 z 8 refundowanych prezentacji lekow
zawierajgcych metyloprednizolon wystepuje w postaci do podawania doustnego (zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych), w przypadku tej substancji réwniez nie naliczano kosztu

podania.

Na podstawie dawkowania leczenia wstepnego w terapii Axi-cel i Tisa-cel (rozdziat 6.1.1.)
przyjeto, ze podanie chemioterapii limfodeplecyjnej bedzie wymagato 3 podan dozylnych, {;.
rozliczenia 3 $wiadczen hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu (kod:
5.08.07.0000003; Tabela 38.) w pierwszym cyklu terapii.

Na podstawie dawkowania leczenia wstepnego w terapii GLOF (rozdziat 6.1.1.) przyjeto, ze
podanie obinutuzumabu bedzie wymagato jednego podania dozylnego, tj. rozliczenia
Swiadczenia hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu (kod: 5.08.07.0000003;

Tabela 38.) w pierwszym cyklu terapii.
6.4. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Zarowno w analizie kosztow-uzytecznosci, jak i analizie konsekwencji kosztéw, naliczano
koszty wytacznie zdarzen niepozgdanych 3. lub 4. stopnia, traktujgc zdarzenia 1. lub 2. jako
nieréznigce lub zbyt tagodne, by wymagaly dodatkowego zuzycia zasobdw opieki medycznej.
Ponadto, w analizie uwzgledniono wytgcznie te zdarzenia niepozgdane, ktore wystgpity u co

najmniej 5% chorych stosujgcych ktérgkolwiek z rozpatrywanych technologii medycznych.
Czestos¢ zdarzen niepozgdanych — CUA

W ponizszej tabeli przedstawiono prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzen niepozgdanych
w przypadku stosowania terapii Tafa-Len, Pola-BR lub R-GemOx. Wynikajg one z czesto$ci
wystepowania poszczegolnych zdarzen niepozgdanych 3. lub 4. stopnia w badaniach
klinicznych dot. bezpieczenstwa tych terapii (badanie L-MIND, Sehn 2020, NICE TA306).
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Tabela 44.
Prawdopodobieinstwa wystepowania zdarzen niepozadanych uwzglednione w analizie
podstawowej CUA (PLN)

Zdarzenie niepozadane 3.

lub 4. stopnia VELEHLEN
Anemia 28,2% 33,0%
neutropeniozna 10.3% 0.0%
Hipokaliemia 0,0% 0,0%
Leukopenia 0,0% 0,0%
Neutropenia 46,2% 73,0%
Zapalenie ptuc 0,0% 0,0%
Trombocytopenia 41,0% 23,0%
Limfopenia 12,8% 0,0%
Zrédio Sehn 2020 NICE TA306

Czestos¢ zdarzen niepozadanych — CMA

W analizie minimalizacji kosztow nie uwzgledniano kosztéw zdarzen niepozgdanych ze
wzgledu na porownywalny profil bezpieczenstwa terapii Tafa-Len, Axi-cel, Tisa-cel, GLOF oraz
LON.

Czestos¢ zdarzen niepozgdanych — CCA

Prawdopodobienstwa wystepowania zdarzen niepozadanych w analizie konsekwenciji
kosztow dla terapii Tafa-Len przyjeto na podstawie danych z przedtuzonego badania L-MIND
[Duell 2024].

Tabela 45.
Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych w przedituzonym badaniu L-MIND
(Duell 2024) w terapii Tafa-Len (PLN)

Zdarzenie niepozadane 3. lub 4. Liczba chorych, u ktérych wystapito
stopnia dane zdarzenie niepozadane (N=81)

Anemia 6 7,4%

Odsetek wystepowania

Goraczka neutropeniczna 10 12,3%

Hipokaliemia 5 6,2%

Leukopenia 8 9,9%
Neutropenia 39 48,1%

Zapalenie ptuc 8 9,9%
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Zdarzenie niepozadane 3. lub 4. Liczba chorych, u ktérych wystapito
stopnia dane zdarzenie niepozgdane (N=81)

Odsetek wystepowania

Trombocytopenia

Konserwatywnie zatozono brak wystepowania zdarzen niepozgdanych 3. i 4. stopnia w

ramieniu komparatora (EPCO).
Koszty jednostkowe leczenia zdarzen niepozadanych

Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych stopnia 3. lub 4. oszacowano biorgc pod uwage
wycene $wiadczenia W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu (kod: 5.30.00.0000012) na
podstawie Zarzgdzenia ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz Informatora o umowach
NFZ, na podstawie ktérego oszacowano srednig wycene punktu uwzglednionego swiadczenia.

W tabeli ponizej zestawiono przyjete koszty dla poszczegdinych zdarzen niepozgdanych.

Tabela 46.
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych (PLN)

Swiadczenie, w ramach
ktérego przyjeto

Koszt
swiadczenia
(PLN)

Wartos¢
punktowa
swiadczenia

Zdarzenie
niepozadane 3.
lub 4. stopnia

Srednia cena
rozliczenie danego punktu (PLN)

zdarzenia niepozadanego

Anemia W12 Swiadczenie 75 1,71 128,55
specjalistyczne 2-go typu
Gorqczl_(a W12 Swiadczenie 75 1,71 128,55
neutropeniczna specjalistyczne 2-go typu
. L W12 Swiadczenie
Hipokaliemia specjalistyczne 2-go typu 75 1,71 128,55
. W12 Swiadczenie
Leukopenia specjalistyczne 2-go typu 75 1,71 128,55
Neutropenia W12 Swiadczenie 75 1,71 128,55
specjalistyczne 2-go typu
. W12 Swiadczenie
Zapalenie ptuc specjalistyczne 2-go typu 75 1,71 128,55
Trombocytopenia W12 Swiadczenie 75 1,71 128,55
specjalistyczne 2-go typu
Limfopenia W12 Swiadczenie 75 1,71 128,55
specjalistyczne 2-go typu

Ze wzgledu na modelowanie prawdopodobiehstw wystgpienia zdarzen niepozgdanych
(Tabela 44. i Tabela 45.) jako warto$ci skumulowanych dla catego okresu terapii, koszty
zdarzen niepozgdanych naliczano w pierwszym cyklu modelu, jako sume iloczyndéw kosztéw
jednostkowych ich leczenia i prawdopodobienstw ich wystgpienia. Podsumowanie kosztow

leczenia zdarzen niepozgdanych przedstawiono w rozdziale 6.8.
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6.5. Koszty monitorowania

6.5.1. Koszty kwalifikacji do programu lekowego

W przypadku interwencji i komparatoréw, ktére sg dostepne w ramach Programu lekowego
B.12.FM, nalezy uwzgledni¢ koszt kwalifikacji do leczenia rozliczanego wedtug swiadczenia:
Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci (kod:
5.08.07.0000023) na podstawie [Zarzgdzenie programy lekowe]. Koszty kwalifikacji do
programu lekowego sg zerowe w przypadku terapii R-GemOx. Z kolei w przypadku
porownania wnioskowanej technologii z komparatorami uwzglednionymi w analizie
minimalizacji kosztéw (Axi-cel, Tisa-cel, GLOF, LON) i konsekwencji kosztow (EPCO) koszty

kwalifikacji do programu lekowego sg nieréznigce.

Tabela 47.
Koszt kwalifikacji do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci
przyjety w analizie podstawowej (PLN)

Kod Wartosé Zrédto

Nazwa swiadczenia _ . Koszt (PLN)
swiadczenia punktowa

Kwalifikacja do leczenia w Zarzgdzenie programy
programie lekowym oraz 5.08.07.0000023 lekowe, Informator o
weryfikacja jego skutecznosci umowach NFZ

6.5.2. Koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci

leczenia

Analiza podstawowa

Koszty monitorowania naliczane sg w cyklu, w ktérym chory znajduje sie w stanie PFS
(nieprzedtuzony), tj. w przypadku wszystkich chorych znajdujacych sie w stanie PFS w
pierwszych 2. latach od rozpoczecia terapii oraz JJJl|** chorych znajdujacych sie w stanie

PFS po pierwszych 2. latach od rozpoczecia terapii.

W analizie podstawowej w przypadku chorych leczonych terapiami, kiore sg dostepne w
ramach Programu lekowego B.12.FM, uwzgledniono ryczatt diagnostyki w programie lekowym
zgodnie z ponizszg tabelg. W przypadku chorych leczonych terapia R-GemOx koszt

monitorowania przyjeto na podstawie katalogu swiadczen wspomagajacych w chemioterapii.

]
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Tabela 48.
Koszty roczne monitorowania chorych (PLN)

- . Kod Wartos¢ .KOSZt . . 5
Nazwa swiadczenia . . swiadczenia Terapia Zrédto
swiadczenia punktowa
(PLN)
Diagnostyka w programie
leczenia chorych na chtoniaki Tafa-Len,
B-komorkowe (polatuzumab, Pola-BR,
tafasytamab, ibrutynib, 5.08.08.0000102 | 2 728,50 4 731,40 GLOF,
epkorytamab, glofitamab, EPCO,
zanubrutynib, lonkastuksymab) LON
— 1 rok leczenia
Diagnostyka w programie
leczenia chorych na chtoniaki Zarzgdzenie
B-komoérkowe (obinutuzumab, Tafa-Len, programy
mosunetuzumab, tafasytamab, GLOF, lekowe,
ibrutynib, epkorytamab, 5.08.08.0000116 | 1112,64 192939 EPCO, Informator o
glofitamab, zanubrutynib, LON umowach
lonkastuksymab) — 2 i kolejny NFZ

rok terapii

Diagnostyka w programie
leczenia chorych na chtoniaki z
duzych komorek B

U BRI A 5.08.08.0000174 | 4 780,00 | 828884 ?x"ce"
: isa-cel
albo tisagenlecleucelem albo
breksukabtagenem autoleucelu
— monitorowanie terapii
Zarzgdzenie
chemio-
okresowa ocena skutecznosci terapia,
chemioterapii 5.08.05.0000008 270,40 459,48 R-GemOx Informator o
umowach
NFZ

Koszt monitorowania w cyklu dla danej terapii oszacowano jako koszt odpowiedniego
$wiadczenia, zgodnie z powyzszg tabelg, podzielony przez liczbe cykli w roku. W przypadku
terapii R-GemOx naliczano natomiast $wiadczenie okresowa ocena skutecznoSci
chemioterapii co 2 miesigce (6/rok) w pierwszych 2. latach od rozpoczecia terapii oraz co 3
miesigce (4/rok) po 2. latach od rozpoczecia terapii, zgodnie z uwagami do powyzszego
swiadczenia stanowigcymi, iz Swiadczenie moze by¢ rozliczane nie czesciej niz raz w miesigcu
i nie rzadziej niz raz na trzy miesigce [Zarzgdzenie chemioterapia]. Dodatkowo, swiadczenie
okresowa ocena skutecznos$ci chemioterapii naliczano jednorazowo przy rozpoczeciu leczenia
terapig R-GemOx, ze wzgledu na przypisany zerowy koszt kwalifikacji do programu lekowego

w przypadku tej terapii (rozdziat 6.5.).

W analizie podstawowej przyjeto, ze monitorowanie terapii Axi-cel i Tisa-cel obejmuje rok od
rozpoczecia leczenia, a koszty monitorowania rozktadajg sie rownomiernie. Ze wzgledu na to,

ze chory leczony terapig Axi-cel lub Tisa-cel wymaga szczegdlnego monitorowania po
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pierwszych 10 dniach po infuzji, a chorzy powinni pozosta¢ w bliskiej odlegtosci
wykwalifikowanego osrodka klinicznego przez co najmniej 4 tygodnie po infuzji, w analizie
wrazliwo$ci przyjeto, ze pierwsze 4. tygodnie po infuzji wyczerpujg catkowity koszt ryczattu za

diagnostyke i monitorowanie terapii.
Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci testowano wariant, w ktérym wycene kosztu monitorowania chorych
leczonych Tafa-Len, Pola-BR i R-GemOx oszacowano na podstawie czestosci oraz rodzaju
wykonywanych $wiadczen zgodnie z opisem Programu lekowego B.12.FM., badaniami
monitorujgcymi stosowanymi w badaniu L-MIND ([ I o 2 terapii Tafa-Len)
oraz badaniami monitorujgcymi opisanymi w raporcie NICE TA306 (dla terapii Pola-BR) i NICE
TA567 (dla terapii R-GemOXx).

Koszty jednostkowe w tym wariancie oszacowano w oparciu o swiadczenia znajdujgce sie w
Zarzgdzeniu ambulatoryjna opieka specjalistyczna, Zarzgdzeniu chemioterapia oraz w oparciu

0 Cenniki szpitali prywatnych.

Szczegdty dotyczace czestosci oraz rodzaju i kosztow naliczanych swiadczen dotyczacych
tego wariantu analizy wrazliwosci przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do

niniejszego raportu.
6.6. Koszty stanéw zdrowia

6.6.1. Koszt leczenia paliatywnego

Koszty leczenia paliatywnego naliczano w modelu (CUA i CCA) jednorazowo w przypadku
przejscia chorego do stanu ZGON. Przyjeto, ze w ostatnim miesigcu zycia chory przebywa w
hospicjum stacjonarnym lub hospicjum domowym (zatozono réwnomierne udziaty).

Oszacowanie kosztu leczenia paliatywnego przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 49.
Koszt leczenia paliatywnego przyjety w CUA i CCA (PLN)

Koszt Koszt
produk- . leczenia 5 .
LN Y9ERE ey Zrodio

dobe) miesiac)

Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia @ Taryfa

Osobodzien w oddziale
medycyny paliatywnej / 5.08.08.0000102 7,19 766,85 50%
hospicjum stacjonarnym

Zarzgdzenie
opieka
paliatywna i
13 390,78 | hospicyjna,
Informator o

5.08.08.0000116 1,08 113,04 50% umowach

NFZ

Osobodzien w hospicjum
domowym

6.6.2. Pozostale koszty stanéw zdrowia

W ramach pozostatych kosztow stanéw zdrowia uwzgledniono koszty wizyt lekarskich,
pielegniarskich i specjalistycznych oraz koszty opieki, w tym koszty leczenia paliatywnego
(rozdziat 6.6.1.). Koszty stanéw zdrowia wynikajg z przebywania chorego w danym stanie
zdrowia lub z przechodzenia chorego miedzy stanami zdrowia, tj. wynikajg z progresji lub

zgonu chorego.

Koszty standéw zdrowia (inne niz koszt leczenia paliatywnego) uwzgledniono wytgcznie w

analizie kosztéw-uzytecznosci, tj. dla terapii Tafa-Len, Pola-BR oraz R-GemOXx.
Zuzycie zasobow

Czestosc¢ oraz rodzaj wykonywanych swiadczen przyjeto zgodnie z wykorzystaniem zasobow
opieki medycznej przez chorych w badaniu L-MIND ([ | I c = tcrapii Tafa-
Len) oraz badaniami monitorujgcymi opisanymi w raporcie NICE TA306 (dla terapii Pola-BR)
i NICE TA567 (dla terapii R-GemOx). Poziom wykorzystania zasobdw opieki medycznej zalezy
od stanu, w jakim znajduje sie chory, w zwigzku z czym w ponizszych tabelach podsumowano
wykorzystanie zasobow opieki medycznej (na cykl) w stanie PFS (nieprzedtuzony; na
aktywnym leczeniu), PFS (nieprzedtuzony; po dyskontynuacji), PFS (przedtuzony) oraz
PROG.
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Tabela 50.
Wykorzystanie zasobéw opieki medycznej w stanie nieprzedtuzonego PFS na aktywnym
leczeniu

Czestos¢ wykorzystania zasobéw opieki medycznej w

Zasoby opieki medycznej stanie PFS (nieprzedituzony; na aktywnym leczeniu; na cykl)

Tafa-Len Pola-BR R-GemOx

Wizyta konsultacyjna ’— n/d 0,40
Pobyt w osrodku opieki dziennej (dni) ‘ 1,12 n/d
Wizyta pielegniarki Srodowiskowej ‘ 1,50 n/d
Wizyta u lekarza medycyny ogélnej ‘ 2,01 n/d
Wizyta u hematologa ‘ 1,02 n/d
Pobyt w hospicjum domowym (dni) ‘ 4,67 n/d
Pobyt w hospicjum stacjonarnym (dni) ‘ 0,05 n/d
Hospitalizacja (dni) | 0,25 nid
Wizyta u pielegniarki | 4,00 nid
Wizyta u onkologa ‘ 1,72 n/d
Wizyta u radiologa ‘ 1,67 n/d
Opieka domowa (dni) ‘ 2,99 n/d
Wizyta u specjalistycznej pielegniarki ‘ 0,67 n/d

Zrédio ‘ NICE TA306 NICE TA567

Tabela 51.
Wykorzystanie zasobéw opieki medycznej w stanie nieprzediuzonego PFS po
dyskontynuacji

Czestosé wykorzystania zasobéw opieki medycznej w
Zasoby opieki medycznej stanie PFS (nieprzedituzony; po dyskontynuacji; na cykl)

Tafa-Len Pola-BR R-GemOx

Wizyta konsultacyjna

Pobyt w osrodku opieki dziennej (dni)

Wizyta pielegniarki Srodowiskowej

Wizyta u lekarza medycyny ogélnej

Wizyta u hematologa

Pobyt w hospicjum domowym (dni)

Hospitalizacja (dni)

Wizyta u pielegniarki

Wizyta u onkologa

Wizyta u radiologa

Opieka domowa (dni)

Wizyta u specjalistycznej pielegniarki
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Czestos¢ wykorzystania zasobéw opieki medycznej w
Zasoby opieki medycznej stanie PFS (nieprzedtuzony; po dyskontynuacji; na cykl)

Tafa-Len Pola-BR R-GemOx

Zrodto NICE TA306 NICE TA567

Tabela 52.
Wykorzystanie zasobow opieki medycznej w stanie przedtuzonego PFS

Czestos¢ wykorzystania zasobow opieki medycznej w stanie przediuzonego
Zasoby opieki PFS (na cykl)

medycznej
Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5+

Wizyta konultacyjna 0,17

Zrédto Tilly 2015*

*wykorzystano wskazania zawarte w wytycznych dla DLBCL ze wzgledu na to, ze nie odnaleziono
danych dotyczacych przediuzonego PFS u chorych z R/R DLBCL

Tabela 53.
Wykorzystanie zasoboéw opieki medycznej w stanie po progresji

Czestos¢ wykorzystania zasobéw opieki medycznej w
Zasoby opieki medycznej stanie PROG (na cykl)
Tafa-Len Pola-BR R-GemOx

Pobyt w osrodku opieki dziennej (dni) 1,87 1,87

Wizyta pielegniarki Srodowiskowej 4,00 4,00 4,00
Wizyta u lekarza medycyny ogodlnej 3,30 3,30 3,30
Wizyta u hematologa 1,20 1,20 1,20
Pobyt w hospicjum domowym (dni) 9,33 9,33 9,33
Pobyt w hospicjum stacjonarnym (dni) 0,93 0,93 0,93
Hospitalizacja (dni) 0,21 0,21 0,21
Wizyta u pielegniarki 0,16 0,16 0,16
Wizyta u onkologa 0,35 0,35 0,35
Wizyta u radiologa 0,00 0,00 0,00
Wizyta u specjalistycznej pielegniarki 2,50 2,50 2,50
Przyjeto jako réwne Przyjeto jako rowne
wykorzystaniu wykorzystaniu
. zasobow przez zasobow przez
Zrodto chorych, u ktérych NICE TA306 chorych, u ktérych
nastgpita progresja nastgpita progresja
po zastosowaniu po zastosowaniu
terapii Pola-BR terapii Pola-BR

Ponadto, w cyklu przejscia chorego do stanu ZGON naliczano jednorazowo koszt leczenia
paliatywnego (rozdziat 6.6.), a w cyklu przejscia chorego do stanu PROG naliczano
jednorazowo koszt 1,3 wizyt w poradni paliatywnej. Warto$¢ tg oszacowano w oparciu o raport
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NICE TA306, zgodnie z ktérym czestosS¢ korzystania z zespotu opieki paliatywnej przez

chorych uzyskujgcych progresje choroby wynosi 17,3 rocznie (1,3 na cykl).
Koszty jednostkowe swiadczen

Koszty jednostkowe wizyt lekarskich (wizyta konsultacyjna, wizyta u lekarza medycyny
0golnej, wizyta u hematologa, wizyta u onkologa, wizyta u radiologa) oszacowano w oparciu o
$wiadczenie W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu (kod: 5.30.00.0000011), natomiast
wizytom u pielegniarki i pielegniarki specjalistycznej przypisano s$wiadczenie PPW1
Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 1 (kod: 5.34.00.0000011) [Zarzgdzenie ambulatoryjna
opieka specjalistycznal. W przypadku wizyt pielegniarki srodowiskowej (wizyty domowe)
naliczano $wiadczenie W31 Porada udzielana w miejscu pobytu Swiadczeniobiorcy (kod:

5.30.00.0000031). Wycene wizyt lekarskich i pielegniarskich przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 54.
Wycena wizyt lekarskich i pielegniarskich w ramach kosztéw stanow zdrowia (CUA) —
PLN

Kod Wartos¢

$wiadczenia punktowa Koszt (PLN) Zrédto

Nazwa swiadczenia
W11 Swiadczenie

o 5.30.00.0000011 44 75,42
specjalistyczne 1-go typu

Zarzgdzenie
ambulatoryjna opieka
specjalistyczna,

. Informator o umowach
W31 Porada udzielana w NEZ

miejscu pobytu 5.30.00.0000031 82 140,55
swiadczeniobiorcy

PPW1 Swiadczenie pielegniarki

o 5.34.00.0000011 17 29,14
lub potoznej 1

Koszt za dobe hospitalizacji oszacowano w oparciu o hospitalizacje rozliczane w 2023 roku
dla kodu ICD-10: C83% [Statystyki NFZ]. Do oszacowania $redniego kosztu za dobe
hospitalizacji (2 456,40 PLN) wykorzystano wyceny punktowe wybranych hospitalizacji (z
pominieciem hospitalizacji rozliczanych chorym <18 r.z. oraz hospitalizacji zwigzanych z
przeszczepieniem autologicznych komorek krwiotwdrczych'?), sredni koszt punktu wybranych
hospitalizacji oraz mediane czasu pobytu wybranych hospitalizacji. W przypadku gdy mediana
czasu pobytu wynosi 0 dni, do obliczenia sredniego kosztu za dobe hospitalizacji wykorzystano
wartos¢ 1 dnia pobytu dla tej hospitalizacji.

12 Przyjeto kod nadrzedny C83, poniewaz Statystyki NFZ nie zawierajg zadnych hospitalizacji dla kodu
ICD-10: C83.3

13 Wnioskowana populacja obejmuje dorostych chorych, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego
przeszczepienia komorek macierzystych (ASCT)
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Tabela 55.
Wycena jednostkowa wybranych hospitalizacji (PLN)

Kod Wartosé okl

Nazwa swiadczenia swiadczenia Zrodto

swiadczenia punktowa (PLN)

P26 LECZENIE NOWOTWOROW Z PW > 7
DNI

P28 GUZY LITE NARZADO\!V, TKANEK |
INNYCH UKLADOW

SO01 INTENSYWNE LECZENIE OSTRYCH
BIALACZEK > 17 R.Z

5.51.01.0014026

9 784,69

5.51.01.0014028 3360 5579,64

5.51.01.0016001 36 153 57 934,75 Zarzgdzenie

leczenie
S02 CHOROBY UKLADU szpitalne,
KRWIOTWORCZEGO | 5.51.01.0016002 18 399 29357,30 | Informator o
ODPORNOSCIOWEGO > 10 DNI umowach
NFZz

S03 CHOROBY UKLADU
KRWIOTWORCZEGO | 5.51.01.0016003 3825 6 186,47
ODPORNOSCIOWEGO > 1 DNIA

S04 CHOROBY UKLADU
KRWIOTWORCZEGO | 5.51.01.0016004 1195 1932,57
ODPORNOSCIOWEGO < 2 DNI

Tabela 56.
Wycena sredniego kosztu doby hospitalizacji w ramach kosztéw stanéw zdrowia (CUA)
- PLN

Liczba Udziat Mediana
hospitaliza- hospitaliza- czasu
Hospitalizacja cji (2023 cji (2023 pobytu
rok) dla rok) dla (dni) (2023
kodu C83 kodu C83 rok)

Koszt Koszt
hospitaliza- hospitaliza-
cji (PLN) cji
(Tabela55.) (PLN/dobe)

P26 LECZENIE NOWOTWOROW
Z PW > 7 DNI

P28 GUZY LITE NARZAD()\!\I,
TKANEK | INNYCH UKLADOW

S01 INTENSYWNE LECZENIE
OSTRYCH BIALACZEK > 17 R.Z

$02 CHOROBY UKLADU
KRWIOTWORCZEGO | 187 19,1% 17 29 357,30 1726,90
ODPORNOSCIOWEGO > 10 DNI

S03 CHOROBY UKLADU
KRWIOTWORCZEGO | 370 37,8% 5 6 186,47 1 237,29
ODPORNOSCIOWEGO > 1 DNIA

S04 CHOROBY UKLADU
KRWIO:I'WORCZEGO I 381 19,4% 0 1932,57 1 932,57
ODPORNOSCIOWEGO < 2 DNI

Lacznie 1959 100,0% 54 10 336,05 2 456,40

0,1% 9 784,69 698,91

219 22,3% 0 5579,64 5 579,64

26 1,3% 20 57 934,75 2 896,74

Koszt za dobe na oddziale intensywnej terapii oszacowano w oparciu o Swiadczenia Leczenie

w OQAIIT dla dorostych - ocena wedtug skali TISS-28 (rézne kody w zaleznosci od liczby
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punktéw — od 19 do 77) oraz Leczenie w OAIIT dla dzieci/ OAIIT dla dorostych Il poziomu -
ocena wedtug skali TISS-28 albo TISS-28 dla dzieci (rézne kody w zaleznosci od liczby
punktéw — od 19 do 77) [Zarzgdzenie leczenie szpitalne). Sredni koszt tych $wiadczen ($rednia
arytmetyczna dla r6znych wartosci punktéw) wynosi kolejno 5 528,55 PLN oraz 6 191,94 PLN.
W analizie podstawowej przyjeto, ze potowa chorych bedzie leczona na | i potowa na Il

poziomie, zatem sredni koszt za dobe na oddziale intensywnej terapii wynosi 5 860,24 PLN.

Sredni koszt za dobe pobytu w o$rodku opieki dziennej, za dobe opieki domowej oraz za dobe
pobytu w hospicjum stacjonarnym oszacowano ha podstawie wyceny $Swiadczenia
Osobodzien w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym (kod:
5.15.00.0000146), sredni koszt za dobe pobytu w hospicjum domowym oszacowano na
podstawie wyceny swiadczenia Osobodzienr w hospicjum domowym (kod: 5.15.00.0000149),
a Sredni koszt za wizyte w poradni paliatywnej oszacowano na podstawie wyceny swiadczenia
Porada lekarska w poradni medycyny paliatywnej (nie mniej niz 20 min) (kod:

5.15.00.0000239) [Zarzgdzenie opieka paliatywna i hospicyjnal.

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie kosztéw jednostkowych wykorzystania

zasobdw opieki zdrowotne;.

Tabela 57.
Podsumowanie jednostkowych kosztéw wykorzystania opieki zdrowotnej (CUA) — PLN

Koszt

Zasoby opieki zdrowotnej jednostkowy (PLN) Zrédio

Wizyta konsultacyjna 75,42

Wizyta u lekarza medycyny ogolnej 75,42

Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka

izfia U naielolenE 75,42 specjalistyczna, Informator o umowach NFZ

Wizyta u onkologa 75,42

Wizyta u radiologa 75,42

Wizyta u pielegniarki 29,14

Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka

Wizyta u specjalistycznej 29 14 specjalistyczna, Informator o umowach NFZ
pielegniarki ’

Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka

filcrapislaliakiSiedeWiskens) 140,55 specjalistyczna, Informator o umowach NFZ

Zarzgdzenie leczenie szpitalne, Statystyki

ez R (el 2456.40 NFZ, zatozenie, Informator o umowach NFZ

Pobyt na oddziale intensywnej
terapii (doba)

Zarzgdzenie leczenie szpitalne, zatozenie,

5 860,24 Informator o umowach NFZ

Pobyt w osrodku opieki dziennej
(doba)

Zarzgdzenie opieka paliatywna i hospicyjna,

766,85 Informator o umowach NFZ
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Koszt
jednostkowy (PLN)

Zasoby opieki zdrowotnej

Opieka domowa (doba)

Pobyt w hospicjum stacjonarnym
(doba)

Zarzgdzenie opieka paliatywna i hospicyjna,

Pobyt w hospicjum domowym (doba) Informator o umowach NEZ

Zarzgdzenie opieka paliatywna i hospicyjna,
Informator o umowach NFZ

Wizyta w poradni paliatywnej 160,04

Podsumowanie kosztow stanow zdrowia

Na podstawie czestosci wykorzystania zasobéw opieki medycznej w wybranych stanach
zdrowia oraz jednostkowych kosztéw wykorzystania zasobow opieki zdrowotnej oszacowano
koszty wykorzystania opieki medycznej w wybranych stanach zdrowia, ktére podsumowano w
rozdziale 6.8.

6.7. Koszty kolejnych linii leczenia systemowego
Udziaty kolejnych linii leczenia (CUA)

Nie wszyscy chorzy stosujgcy 2. linie leczenia zastosujg terapie w ramach kolejnych linii
leczenia. |
.
I S czcgotowe oszacowania dotyczace

rozktadu kolejnych linii leczenia w zaleznosci od terapii wyjsciowej przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym stanowigcym nieodtgczny element niniejszego opracowania.

Tabela 58.
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Sredni koszt kolejnej linii leczenia

Do oszacowania kosztu kolejnych linii leczenia przyjeto, ze dtugos¢ terapii rytuksymabem w
skojarzeniu z gemcytabing i oksaliplatyng; polatuzumabem wedotyny w skojarzeniu z
bendamustyng i rytuksymabem oraz glofitamabem jest analogiczna jak w przypadku terapii
wyjéciowej (przed kolejng linig leczenia), tj. kolejno 8 cykli leczenia 15-dniowych (R-GemOx);
6 cykli leczenia 21-dniowych (Pola-BR) oraz 12 cykli leczenia 21-dniowych (GLOF) (rozdziat
6.1.1.). Dlugos¢ terapii epkorytamabem/lonkastuksymabem tezyryny oszacowano jako 26
cykli  4-tygodniowych, w oparciu o $redni modelowany czas leczenia
epkorytamabem/lonkastuksymabem tezyryny uzyskany w analizie konsekwencji kosztow
(rozdziat 5.4.3.)/analizie minimalizacji kosztow (rozdziat 5.4.2.). W przypadku terapii
aksykabtagenem cyloleucelu i tisagenlecleucelem przyjeto wytgcznie koszt 1. cyklu terapii Axi-

cel i Tisa-cel.

Natomiast w przypadku radioterapii paliatywnej u 50% chorych (zatozenie) naliczano koszt
Swiadczenia Teleradioterapia paliatywna proces leczenia 1 frakcjg (kod: 5.07.01.0000059) a u
pozostatej czesci chorych naliczano koszt swiadczenia Teleradioterapia paliatywna
frakcjonowana (kod: 5.07.01.0000060). Powyzsze swiadczenia obejmujg caty cykl leczenia
[Zarzadzenie leczenie szpitalne], natomiast dodatkowo zatozono, ze cykl radioterapii

paliatywnej sktada sie z 10 zabiegéw, wykonywanych w réznych dniach, w zwigzku z czym do
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teleradioterapii / protonoterapii (kod: 5.07.01.0000048).

Tabela 59.
Oszacowanie kosztu radioterapii (PLN)

NEVAVE Kod Wartos¢ n .KOSZt . chz_ny kos_z_t 5 .
swiadczenia swiadczenia punktowa Siadezeys IO AT
(PLN) (PLN)

Teleradioterapia
paliatywna proces
leczenia 1 frakcja

5.07.01.0000059 2812 4124,13

Zarzgdzenie
leczenie szpitalne,
Informator o
umowach NFZ

Teleradioterapia
paliatywna
frakcjonowana

5.07.01.0000060 3551 5207,97 7 041,97

Zakwaterowanie
do teleradioterapii
/ protonoterapii

5.07.01.0000048 162* 237,59*

*za osobodzien

W ramach kosztéw kazdej z terapii kolejnej linii leczenia (poza radioterapig paliatywna)
uwzgledniono wytgcznie koszty lekéw, koszty podania lekéw oraz koszty premedykacji /
leczenia wstepnego, ze wzgledu na to, ze dodatkowe koszty standw zdrowia zostaty naliczone

m.in. w ramach kosztéw stanéw zdrowia po progresji (Tabela 53.).

Tabela 60.
Oszacowanie srednich kosztéw kolejnych linii leczenia (PLN)

Koszt w perspektywie wspélnej, w
zaleznosci od terapii wyjsciowej*

R-GemOx

Terapia

Koszt w perspektywie NFZ, w zaleznosci
od terapii wyjsciowej*

kolejnej linii

leczenia

Tafa-Len Pola-BR Pola-BR

R-GemOx ‘ Tafa-Len

SUeuet | 3866035 | 3866035 n/d 38704,78 | 3870478 n/d
Sokest | 236 994,29 nid 23699429 | 23712761 nid 237 127,61
Nl | 1304681,94 | 1304 681,04 | 1304 681,94 | 1304681,94 | 1304 681,94 | 1304 681,94
oo 137984260 | 1379842,60 | 1379842,60 | 1379842,60 | 1379 842,60 | 1379 842,60

EPCO 87855465 | 878554,65 | 878554,65 | 87855465 | 878554,65 | 878 554,65
GLOF 38439557 | 38439557 | 38439557 | 38439557 | 38439557 | 38439557
LON 1480587,87 | 1480587,87 | 1480 587,87 | 1480 647,61 | 1480 647,61 | 1 480 647,61

er‘;iig:;;\f‘rﬁ’;a 7 041,97 nid n/d 7 041,97 nid n/d

Sredni koszt

CICHIIN 30592036 | 42604724 | 41805609 | 30504083 | 42695243 | 418 06692

chorych (niezaleznie od uprzednio stosowanej terapii)

*uwzgledniono taki sam koszt danej terapii stosowanej w ramach kolejnych linii leczenia dla wszystkich
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Koszty kolejnych linii leczenia oszacowano jako sume iloczynéw udziatéw wybranych terapii
oraz ich kosztéw jednostkowych. W analizie wrazliwosci zatozono zerowe koszty kolejnych linii
leczenia.

6.8. Podsumowanie kosztéw réznigcych

Koszty rdznigce oceniane technologie medyczne zostaty podsumowane w ponizszych
tabelach.

Tabela 61.
Koszty stosowania porownywanych technologii z uwzglednieniem RSS — CUA (PLN)

Kategoria kosztowa Tafa-Len ‘ Pola-BR R-GemOx

Perspektywa ptatnika publicznego
Rézniacy koszt poréwnywanych technologii medycznych I—
Rézniacy koszt podania lekéw
Rézniacy koszt premedykaciji
Rézniacy koszt monitorowania leczenia
Roézniacy koszt leczenia zdarzen niepozadanych
Roézniacy koszt stanow zdrowia
Rézniacy koszt kolejnych linii leczenia
Catkowity koszt rézniacy
Perspektywa wspoélna
Rézniacy koszt poréwnywanych technologii medycznych I__
Ro6zniacy koszt podania lekéw
Rézniacy koszt premedykaciji

Roézniacy koszt monitorowania leczenia

Rézniacy koszt stanow zdrowia

Rézniacy koszt kolejnych linii leczenia

|
|
|
Roézniacy koszt leczenia zdarzen niepozadanych |
|
|
|

Catkowity koszt réznigcy
Tabela 62.
Koszty stosowania porownywanych technologii bez uwzglednienia RSS — CUA (PLN)

Kategoria kosztowa Tafa-Len ‘ Pola-BR R-GemOx

Perspektywa ptatnika publicznego

Roéznigcy koszt poréwnywanych technologii medycznych |

Ro6zniacy koszt podania lekéw ‘ |

Rézniacy koszt premedykaciji ‘ |
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Kategoria kosztowa Tafa-Len ‘ Pola-BR R-GemOx

Rézniacy koszt monitorowania leczenia |

Roézniacy koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Rézniacy koszt stanow zdrowia
Roézniacy koszt kolejnych linii leczenia
Catkowity koszt réznigcy
Perspektywa wspolna
Rézniacy koszt poréwnywanych technologii medycznych I—
Roéznigcy koszt podania lekéw
Rézniacy koszt premedykaciji

Rézniacy koszt monitorowania leczenia

Roéznigcy koszt stanéw zdrowia
Ro6zniacy koszt kolejnych linii leczenia

Catkowity koszt réznigcy

|

|

| Rotnigcy koszt monitorowania leczenia |
Roéznigcy koszt leczenia zdarzen niepozadanych I

|

|

|

Tabela 63.
Koszty stosowania porownywanych technologii z uwzglednieniem RSS — CMA (PLN)

Kategoria kosztowa Tafa-Len Axi-cel Tisa-cel GLOF LON

Perspektywa ptatnika publicznego

Rézniacy koszt
poréwnywanych
technologii medycznych

Roéznigcy koszt podania
lekéw

Rézniacy koszt premedykaciji
/ leczenia wstepnego

monitorowania leczenia

Rézniacy koszt I
Catkowity koszt réznigcy ‘

Perspektywa wspoina

Rézniacy koszt
poréwnywanych technologii
medycznych

Roéznigcy koszt podania
lekow

Roézniacy koszt premedykaciji
/ leczenia wstepnego

Rézniacy koszt
monitorowania leczenia

Catkowity koszt réznigcy ‘l
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Tabela 64.
Koszty stosowania poréwnywanych technologii bez uwzglednienia RSS — CMA (PLN)

Kategoria kosztowa Tafa-Len Axi-cel Tisa-cel

Perspektywa ptatnika publicznego

Roéznigcy koszt
poréwnywanych
technologii medycznych

Rézniacy koszt podania
lekéw

Rézniacy koszt premedykaciji
/ leczenia wstepnego

Roéznigcy koszt
monitorowania leczenia

Catkowity koszt réznigcy

Perspektywa wspoélna

Roéznigcy koszt
poréwnywanych technologii
medycznych

Roézniacy koszt podania
lekéw

Roéznigcy koszt premedykacji
/ leczenia wstepnego

Roézniacy koszt
monitorowania leczenia

Catkowity koszt réznigcy

Tabela 65.
Koszty stosowania porownywanych technologii z uwzglednieniem RSS — CCA (PLN)

Kategoria kosztowa Tafa-Len

Perspektywa ptatnika publicznego

Roéznigcy koszt poréownywanych technologii medycznych
Roéznigcy koszt podania lekéw
Roéznigcy koszt premedykaciji
Rézniacy koszt monitorowania leczenia

Rézniacy koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Roézniacy koszt opieki paliatywnej
Catkowity koszt rézniagcy

Perspektywa wspolna

e
Rézniacy koszt poréwnywanych technologii medycznych I

Rézniacy koszt podania lekéw

Roézniacy koszt monitorowania leczenia

|
Roézniacy koszt premedykaciji I
|
|

Roézniacy koszt leczenia zdarzen niepozadanych
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Kategoria kosztowa Tafa-Len

Roéznigcy koszt opieki paliatywnej I I

Catkowity koszt rézniacy

Tabela 66.
Koszty stosowania poréwnywanych technologii bez uwzglednienia RSS — CCA (PLN)
Kategoria kosztowa Tafa-Len
Perspektywa ptatnika publicznego

Rézniacy koszt poréwnywanych technologii medycznych

Ro6zniacy koszt podania lekoéw

Rézniacy koszt premedykaciji

Rézniacy koszt monitorowania leczenia
Roéznigcy koszt leczenia zdarzen niepozadanych
Roéznigcy koszt opieki paliatywnej
Catkowity koszt réznigcy
Perspektywa wspolna

Rézniacy koszt poréwnywanych technologii medycznych I—

Rézniacy koszt podania lekow

Rézniacy koszt premedykaciji

Rézniacy koszt monitorowania leczenia

Roéznigcy koszt opieki paliatywnej

Catkowity koszt réznigcy

|
!
|
Roézniacy koszt leczenia zdarzen niepozadanych |
|
|
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7. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametréw
przeprowadzono analize wrazliwosci. Dla kluczowych zatozen przeprowadzono analize

scenariuszy. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 67.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia

Nowa wartosc¢

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr*

parametru (wartos¢

alternatywna — alter,
minimalna — min,

maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametry podstawowe modelu

Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

0% dla
: kosztow i
min wynikow
zdrowotnych
5% dla kosztow i o da
Stopa dyskonta kosztow i 3,5% dla max Wynikow Wartos$ci rozpatrywane w analizie podstawowej oraz analizie Wvtvezne AOTMIT
wynikéw zdrowotnych wynikow ; drglwotn ch wrazliwosci sg regulowane przez Wytyczne AOTMIT Yy
zdrowotnych Y
0% dla
wynikow
alter | zdrowotnych i
5% dla
kosztéw
min 10 Horyzont czasowy w analizie podstawowej zostat okreslony
Horyzont czasowy CUA (lata) 31 jako 31-letni - dozywotni (do osiggniecia przez kohorte wieku Zatozenie
100 lat), arbitralnie testowano mniejsze wartosci horyzontu
alter 20 czasowego
W analizie podstawowej uwzgledniono 2-letni horyzont
czasowy, zgodny z okresem obowigzywania decyzji
refundacyjnej. W wariancie alternatywnym analizy wrazliwosci
Horyzont czasowy CMA (lata) 2 alter 1 testowano _wariant, w ktdrym uwzgledniono roczny horyzonlt . Zatozenie
czasowy. Nie testowano horyzontu czasowego dtuzszego niz
2 lata, gdyz komparatory uwzglednione w analizie wykonanej
technikg analityczng CMA takie jak Axi-cel, Tisa-cel i GLOF
sg terapiami, ktérych stosowanie jest ograniczone czasowo
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Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w

Zrédto danych do

Parametr* . . .
zakresu zmiennosci

analizie
podstawowej

W analizie podstawowej uwzgledniono 2-letni horyzont
czasowy, zgodny z okresem obowigzywania decyzji
refundacyjnej. W wariancie minimalnym analizy wrazliwos$ci
Horyzont czasowy CCA (lata) 2 testowano wariant, w ktérym uwzgledniono roczny horyzont ZatoZzenie
max 5 czasowy. W wariancie maksymalnym analizy wrazliwosci
testowano wariant, w ktérym uwzgledniono 5-letni horyzont

czasowy

Obwieszczenie Prezesa
GUS

Prég optacalnosci
(PLN/QALY)

Liczba dni w tygodniu 7 n/d n/d n/d Zatozenie
Liczba dni w roku - CUA 365,25 n/d n/d n/d Zatozenie

217 641 n/d n/d n/d

Liczba tygodni w roku - CMA i
CCA

Dlugosé¢ cyklu (liczba tygodni) 4 n/d n/d n/d Zatozenie

52,00 n/d n/d n/d Zatozenie

W wariancie podstawowym uwzgledniono $redni wiek
min 59,77 poczatkowy chorych z badania L-MIND.

W wariancie minimalnym (maksymalnym) analizy wrazliwosci
Wiek poczatkowy (lata) 69,30 uwzgledniono minimalny (maksymalny) poczatkowy wiek Badanie L-MIND
chorych, oszacowany jako 1 odchylenie standardowe mniej
max 78,83 (wigcej) niz $redni poczgtkowy wiek chorych w badaniu
L-MIND

Odsetek pici meskiej 54,3% n/d n/d 44 sposréd 81 leczonych w badaniu L-MIND byto ptci meskiej Badanie L-MIND

W wariancie podstawowym uwzgledniono $rednig mase ciata
min 59,83 chorych z badania L-MIND.

W wariancie minimalnym (maksymalnym) analizy wrazliwosci
uwzgledniono minimalng (maksymalng) mase ciata chorych,
max 96,36 oszacowang jako 1 odchylenie standardowe mniej (wiecej)
niz $rednia masa ciata chorych w badaniu L-MIND

Masa ciala - srednia (kg) 78,09 Badanie L-MIND
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macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Parametr*

Masa ciata - odchylenie
standardowe (kg)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
minimalna — min,
maksymalna — max)

Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

n/d n/d Badanie L-MIND

Wzrost (cm)

W wariancie podstawowym uwzgledniono $redni wzrost
min 157,96 chorych z badania L-MIND. Badanie L-MIND

W wariancie minimalnym (maksymalnym) analizy wrazliwosci

BSA - srednia (m?)

BSA - odchylenie
standardowe (m?)

167,6 . -
uwzgledniono minimalny (maksymalny) wzrost chorych,
max 177,16 oszacowany jako 1 odchylenie standardowe mniej (wiecej) niz Badanie L-MIND
$redni wzrost chorych w badaniu L-MIND
1,01 n/d n/d Obliczono w oparciu o wzor Mostellera na poc}stawm Sredniej Badanie L-MIND
masy ciata i Sredniego wzrostu w badaniu L-MIND
0.38 n/d n/d Zatozono, ze odchylenie standardowe rozktadu BSA wynosi Badanie L-MIND,

zatozenie

20% oszacowanej wartosci Sredniej

Parametry kliniczne (skutecznos¢ i bezpieczenstwo)
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Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢ :
Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

parametru w
analizie
podstawowej

Parametr*
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Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢ :
Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

parametru w
analizie
podstawowej

Parametr*
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Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢

parametru w
analizie
podstawowej

Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

Parametr*

Zrédto efektywnosci klinicznej
dla terapii Tafa-Len (CCA i
CMA)

Badanie L-MIND
(Duell 2024)

Badanie L-MIND (Duell
2024)

o

Zrédto efektywnosci kI|n|cznej . .
dla terapii Axi-cel, Tisa-cel Ba(%irgﬁ IZ‘OI\ZA‘I")\ID n/d n/d Przyjeto zgodnie z metodykg CMA Bad;})r;li)L-zl\g;(I)\lz_zn(Zuell
GLOF i LON (CMA) ’
Badanie
EPCORE NHL-1 .

Zrédto efektywnosci klinicznej (suplement do Badanie EPCORE NHL'..l
2 S n/d n/d n/d (suplement do publikacji

dla terapii EPCO (CCA) publikaciji Thiebl 2024

Thieblemont ieblemont 2024)

2024)
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Parametr*

Odsetek chorych

przechodzacych na terapie
podtrzymujaca po
zakonczeniu okresu indukcji
Tafa-Len

Odsetek chorych
przechodzacych na terapie
podtrzymujaca po
zakonczeniu okresu indukcji
R-GemOx

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

100,0% Zafozenie

Sposrod 36 chorych, ktdrzy zakonczyli indukcje w badaniu
opisanym w publikacji Mounier 2013, 28 kontynuowato Mounier 2013
leczenie podtrzymujgce




I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET

Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 113
rozlanym z duzych komorek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Parametr*

Zrodio smiertelnosci populacii BRE T3 W CUIE

generalnej

Wartos¢

parametru w
analizie
podstawowej

zycia 2023

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Smiertelno$é dot. populacji generalnej w danym wieku
wazono rozktadem ptci chorych

Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

Tablice trwania zycia 2023

Czestosc¢ wystepowania
zdarzen niepozadanych w
terapii EPCO (CCA)

brak

n/d

n/d

Konserwatywnie zatozono brak wystepowania zdarzen
niepozadanych w ramach terapii epkorytamabem

Zatozenie

Jakos¢ zycia chorych w stanie
PFS

0,720

alter

0,770

max

0,830

W analizie podstawowej uwzgledniono jako$¢ zycia chorych
w stanie PFS na podstawie danych z raportu NICE TA883, w
ktérym analizowang interwencjg byt schemat leczenia Tafa-
Len.

W wariancie alternatywnym testowano jak na wyniki analizy
wptywa uwzglednienie jakosci zycia chorych w stanie PFS z
raportu NICE TA649, w ktérym analizowang interwencjg byt
schemat leczenia Pola-BR.

W wariancie maksymalnym testowano jak na wyniki analizy
wptywa uwzglednienie jakosci zycia chorych w stanie PFS z
raportu NICE TA567, w kiérym analizowang interwencjg byt
Tisa-cel

NICE TA883, NICE TA649,
NICE TA567

Jakosé¢ zycia chorych w stanie
PFS (choroba wyleczona)
réwna jakosci zycia chorych z
populacji generalnej

Nie

alter

Tak

W analizie podstawowej przyjeto, ze jakos¢ zycia chorych
wyleczonych jest taka sama jak jakos¢ zycia pozostatych
chorych ze stanu PFS. W analizie wrazliwosci zatozono, ze
chorzy wyleczeni uzyskujg takg samg jakos¢ zycia jak
populacja generalna Polski w wieku 265 lat (0,823)

NICE TA883, Golicki 2021,
zatozenie
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Parametr*

Jakosé¢ zycia chorych w stanie
PROG

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w

Zrédto danych do

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci . .
zakresu zmiennosci

analizie
podstawowej

W analizie podstawowej uwzgledniono jako$¢ zycia chorych
w stanie PROG na podstawie danych z raportu NICE TA883,
w ktérym analizowang interwencjg byt schemat leczenia Tafa-
Len.
W wariancie alternatywnym testowano jak na wyniki analizy
wptywa uwzglednienie jakosci zycia chorych w stanie PROG
z raportu NICE TA649, w ktérym analizowang interwencjg byt
schemat leczenia Pola-BR.

W wariancie maksymalnym testowano jak na wyniki analizy
wptywa uwzglednienie jakosci zycia chorych w stanie PROG
z raportu NICE TA567, w ktérym analizowang interwencjg byt
Tisa-cel

alter 0,676

NICE TA883, NICE TA649,
NICE TA567

0,650

max 0,710

Jakos¢ zycia chorych w stanie
ZGON

VAT

n/d n/d n/d Zatozenie

ametry kosztowe

8% n/d n/d n/d Ustawa o refundaciji

Marza hurtowa

Ustawa o refundaciji




I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET

Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komorek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek

macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

115

Parametr*

Koszt substancji innych niz
tafasytamab

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

Dawkowanie tafasytamabu
(mg/kg m.c./infuzje)

Dawkowanie lenalidomidu
(mg/dobe)

W analizie podstawowej dla kazdej z uwzglednionych Dane NFZ, Wykaz lekow
Nainizsza Najwyzsza substancji przyjeto najnizszg mozliwg wycene z uzyskanych refundowanych,
N alter mozliwa wartosci PLN/mg (PLN/jednostke), natomiast w analizie Sprawozdanie NFZ, Dane
mozliwa wycena e . A L -
wycena wrazliwosci przyjeto najwyzsza mozliwg wycene z przetargowe, Baza lekow -
uzyskanych wartosci Medycyna Praktyczna
12,0 n/d n/d n/d ChPL Minjuvi®

ChPL Lenalidomide Krka®

Dawkowanie polatuzumabu
wedotyny (mg/kg m.c./infuzje)

Dawkowanie bendamustyny

(mg/m?/infuzje)

Dawkowanie rytuksymabu
(mg/m?/infuzje)

1,80 n/d n/d n/d
ChPL Polivy®
90,0 n/d n/d n/d
375,0 n/d n/d n/d ChPL Riximyo®
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Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Zrédto danych do

Parametr* . . .
zakresu zmiennosci

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Dawkowanie gemcytabiny n/d
(mg/m?/infuzje)
Dawkowamezt_)ksalllplatyny 100,0 n/d n/d n/d
(mg/m?/infuzje)
Dawkowanu_a aksykabt_agen_u 1 n/d n/d n/d ChPL Yescarta®
cyloleucelu (jednostek/infuzje)
Dawkowanie
tisagenlecleucelu 1 n/d n/d n/d ChPL Kymriah®
(jednostek/infuzje)
. Zgodnie z ChPL przyjeto, ze dawka docelowa zostanie
prRE d‘(’;e'l‘;r"‘vfzzgi";f'tamab” 30,0 n/d nid osiagnieta w 4. tygodniu terapii GLOF. W 2. i 3. tygodniu ChPL Columvi®
9 1e chory otrzymuje kolejno 2,5 i 10 mg glofitamabu na infuzje
Zgodnie z ChPL przyjeto, ze dawka docelowa zostanie
Ionkaz?t\ﬁ/(lfsa r?}c;%ic;\év:\ ryn 0,075 n/d n/d osiagnieta w 3. oyklu terapii LON. W 1.1 2. cyklu chory ChPL Zynlonta®
(mglk ¥n c /infuz'y )y y ' otrzymuje 0,15 mg/kg m.c. lonkastuksymabu tezyryny na y
g/kg m.c. Ie infuzje (dtugosc¢ cyklu leczenia wynosi 21 dni)
Zgodnie z ChPL przyjeto, ze dawka docelowa zostanie
Dawka docelowa osiggnieta w 3. tygodniu terapii EPCO. W 1. i 2. tygodniu e
epkorytamabu (mg/infuzje) 48 nid n/d chory otrzymuje kolejno 0,16 i 0,80 mg epkorytamabu na ChPL Tepkinly
infuzje
W analizie podstawowej (wrazliwos$ci) przyjeto koszt
. : Swiadczenia 5.08.07.0000003 Hospitalizacja w trybie Zarzgdzenie Nr
K\Ac/)szrtopcr):r?]riléalg;:vy\'llnnt:g(gll-eNk)u 827,15 alter 183,81 jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu 9/2025/DGL, Informator o
prog y (5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym umowach NFZ
zwigzane z wykonaniem programu)
Koszt podania dozylnego leku . W analizie podstawowej przyjeto koszt $wiadczenia Zarzadzenie Nr
poza programem lekowym 948,34 min 532,91 5.08.05.0000171 hospitalizacja onkologiczna u dorostych / 10/2024/DGL, Informator o
(PLN) zakwaterowanie. W wariancie minimalnym (maksymalnym) umowach NFZ
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» Nowa wartos¢
Wartosé v
parametru (wartos¢ 5 .
Parametr* parametru w alternatywna — alter Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci D da'?y"h d,o .
y , przyjeteg
analizie minimalna — min zakresu zmiennosci
podstawowej !
maksymalna — max)
analizy wrazliwosci przyjeto koszt $wiadczenia
5.08.05.0000172 kompleksowa porada ambulatoryjna
max 1167.,98 dotyczaca chemioterapii (5.08.05.0000170 hospitalizacja
hematologiczna u dorostych / zakwaterowanie)
W analizie podstawowej (wrazliwos$ci) przyjeto koszt
Koszt podania podskérnego Swiadczenia 5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie Zarzgdzenie Nr
leku w programie lekowym 183,81 alter 827,15 ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu 9/2025/DGL, Informator o
(PLN) (5.08.07.0000003 Hospitalizacja w trybie jednodniowym umowach NFZ
zwigzana z wykonaniem programu)
Koszt podania doustnego 0,00 n/d n/d n/d Zalozenie
(PLN)
Koszt jednostkowy leczenia Zarzadzenie Nr
zdarzer niepozadanych (PLN) 128,55 n/d n/d n/d 57/2023/DS0OZ, Informator
0 umowach NFZ
Zarzgdzenie Nr
Wycena kosztu W analizie podstawowej w przypadku wyceny kosztu 103/2023/DS0Z,
monitorowania chorych monitorowania chorych leczonych Tafa-Len i Pola-BR 57/2023/DS0OZ,
leczonych Tafa-Len i Pola-BR uwzgledniono ryczatt diagnostyki w Programie lekowym 17/2022/DGL Prezesa
na podstawie ryczattu B.12.FM a w przypadku chorych leczonych R-GemOx NFZ, Informator o
diagnostyki w programie Tak alter Nie przyjeto ryczatt oceny skutecznosci chemioterapii. W analizie umowach NFZ, Cenniki
lekowym B.12.FM oraz R- wrazliwosci testowano wariant, w ktérym wycene kosztu szpitali prywatnych,
GemOx na podstawie ryczattu monitorowania chorych leczonych Tafa-Len, Pola-BR i R- Program lekowy B.12.FM,
oceny skutecznosci GemOx oszacowano na podstawie czestosci oraz rodzaju Badanie L-MIND, NICE
chemioterapii wykonywanych swiadczen TA306, NICE TA567,
zafozenie
W analizie podstawowej przyjeto, ze monitorowanie terapii
; ; r Axi-cel i Tisa-cel obejmuje rok od rozpoczecia leczenia, a
Koi\zi?icn;f)? Jl_tic;raci\(/:v;n(lg,\;ir? il Roéwnomierniew | .| W 1. cyklu koszty monitorowania rozktadajg sie réwnomiernie. Ze ChPL \_(es(garta@’,_Ch_PL
naliczane s3 1. roku leczenia leczenia wzgledu na to, ze chory leczony terapig Axi-cel lub Tisa-cel Kymriah®, zafozenie
wymaga szczegolnego monitorowania po pierwszych 10
dniach po infuzji, a chorzy powinni pozosta¢ w bliskiej
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Parametr*

Uwzglednienie kosztow
kolejnych linii leczenia (CUA)

Koszt radioterapii paliatywnej
(PLN)

Koszty opieki paliatywnej -
przejscie do stanu ZGON
(PLN)

Wartos¢
parametru w

analizie

podstawowej

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

odlegtosci wykwalifikowanego o$rodka klinicznego przez co
najmniej 4 tygodnie po infuzji, w analizie wrazliwosci przyjeto,
ze pierwsze 4. tygodnie po infuzji wyczerpujg catkowity koszt
ryczattu za diagnostyke i monitorowanie terapii (Swiadczenie
5.08.08.0000174 Diagnostyka w programie leczenia chorych
na chtoniaki z duzych komorek B aksykabtagenem
cyloleucelu albo tisagenlecleucelem albo breksukabtagenem
autoleucelu — monitorowanie terapii)

Zrédto danych do
zakresu zmiennosci

I D:ne NFZ,
W analizie podstawowej przyjeto, ze w przypadku progresiji Wykaz lekow
T . choroby nalezy nalicza¢ koszty kolejnych linii leczenia, refundowanych,
ak alter Nie e . L Lo . . ;
réznigcych sie w zaleznosci od terapii wyjsciowej. W analizie Zarzgdzenie Nr
wrazliwosci zatozono zerowe koszty kolejnych linii leczenia 37/2024/DS0OZ, Informator
o umowach NFZ, zatozenie
Koszt radioterapii paliatywnej oszacowano w oparciu o
Srednig wycene 2 Swiadczen - 5.07.01.0000059
Teleradioterapia paliatywna proces leczenia 1 frakcjg oraz Zarzgdzenie Nr
7 041,97 n/d n/d 5.07.01.0000060 Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana. | 37/2024/DSOZ, Informator
Dodatkowo, za kazdy dzien radioterapii naliczano o umowach NFZ, zatozenie
Swiadczenie 5.07.01.0000048 Zakwaterowanie do
teleradioterapii / protonoterapii (przyjeto 10 dni radioterapii)
W cyklu, w ktérym chory przechodzi do stanu ZGON,
naliczano koszt miesiecznego pobytu w hospicjum domowym
(5.15.00.0000149 Osobodzien w hospicjum domowym) lub Zarzgdzenie Nr
13 390,78 n/d n/d oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym 54/2024/DSOZ Prezesa

(5.15.00.0000146 Osobodzien w oddziale medycyny
paliatywnej / hospicjum stacjonarnym). Zatozono, iz 50%
chorych przebywa w hospicjum domowym a pozostate 50% w
oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym

NFZ, Informator o
umowach NFZ, Zatozenie
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Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w

Zrédto danych do

Parametr* . . .
zakresu zmiennosci

analizie
podstawowej

W cyklu, w ktérym chory przechodzi do stanu PROG,
naliczano $rednio 1,3 porady lekarskie w poradni medycyny Zarzgdzenie Nr
Koszty opieki paliatywnej - paliatywnej (5.15.00.0000239 Porada lekarska w poradni 54/2024/DS0OZ Prezesa
przejscie do stanu PROG 212,24 n/d n/d medycyny paliatywnej (nie mniej niz 20 min)). Srednia liczba NFZ, Informator o
(CUA) (PLN) wizyt w cyklu przejscia do progresji (1,3) wynika ze Sredniej umowach NFZ, NICE
czestosci korzystania z zespotu opieki paliatywnej podanej w TA306
raporcie NICE TA306
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8. Wyniki analizy

8.1. Analiza kosztéw-uzytecznosci

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne, ktore

uwzgledniono w kalkulacjach przedstawiono w tabelach ponizej.

Koszty przedstawiono w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie wspdélnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 68.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez porownywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy ptatnika publicznego

Kategoria Pola-BR R-GemOx

bez RSS z RSS

Catkowite koszty réznigce (PLN) |

Koszt wnioskowanej technologii lekowej
(PLN)

Koszt lekéw (PLN) |
Koszt podania lekéw (PLN) |

Tafa-Len Tafa-Len

Koszt premedykacji (PLN) |

Koszt monitorowania leczenia (PLN)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
(H\)]
Koszty stanéw zdrowia ‘l
Koszt kolejnych linii leczenia (PLN)

QALY

Tabela 69.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez porownywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy wspélnej

Pola-BR

. Tafa-Len Tafa-Len
Kategoria

bez RSS z RSS
Catkowite koszty roznigce (PLN)

Koszt wnioskowanej technologii lekowej
(PLN)

Koszt lekéw (PLN)

Koszt podania lekéw (PLN)

Koszt premedykacji (PLN)

Koszt monitorowania leczenia (PLN)
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Tafa-Len Tafa-Len

bez RSS Pola-BR R-GemOx

Kategoria

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
(PLN)

Koszty stanow zdrowia
Koszt kolejnych linii leczenia (PLN)
QALY

Podstawowymi wynikami analizy kosztow-uzytecznosci sg inkrementalny wspotczynnik

kosztow-uzytecznosci (ICUR) oraz cena progowa wnioskowanej technologii medyczne;j.

Wyniki przedstawiono w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie wspolnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 70.
Wyniki analizy CUA — wariant z perspektywy ptatnika publicznego

Technologia Technologia Technologia Technologia
: wnioskowana  wnioskowana  wnioskowana = wnioskowana
Kategoria vs Pola-BR vs R-GemOx vs Pola-BR vs R-GemOx

bez RSS z RSS

Koszt inkrementalny technologii
wnioskowanej vs komparator
(H\)]

(QALY)
ICUR (PLN/QALY)

Progowa CZN za opak. leku
Minjuvi® (PLN)

Tabela 71.
Wyniki analizy CUA — wariant z perspektywy wspéinej

Inkrementalny wynik zdrowotny |

Technologia Technologia Technologia Technologia
: wnioskowana  wnioskowana  wnioskowana  wnioskowana
Kategoria vs Pola-BR vs R-GemOx vs Pola-BR vs R-GemOx

bez RSS z RSS

Koszt inkrementalny technologii
wnioskowanej vs komparator
(PLN)

Inkrementalny wynik zdrowotny
(QALY)

ICUR (PLN/QALY) H

Progowa CZN za opak. leku
Minjuvi® (PLN)
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8.2. Analiza minimalizacji kosztéw

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne, ktore

uwzgledniono w kalkulacjach przedstawiono w tabelach ponizej.

Koszty przedstawiono w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 72.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy ptatnika publicznego

Kategoria Tafa-Len Tafa-Len

bez RSS z RSS

Calkowite koszty
rézniace (PLN)

Koszt wnioskowanej
technologii lekowej
(PLN)

Koszt lekéw (PLN) |

Koszt podania lekéw
(PLN)

Koszt premedykaciji /
leczenia wstepnego
(PLN)

Koszt monitorowania
leczenia (PLN)

QALY

Axi-cel Tisa-cel

Tabela 73.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy wspoinej

Tafa-Len Tafa-Len

RElEgee bez RSS z RSS

Axi-cel Tisa-cel
Catkowite koszty
réznigce (PLN)

Koszt wnioskowanej
technologii lekowej
(PLN)

Koszt lekéw (PLN) |

Koszt podania lekéw
((3H\)]

Koszt premedykaciji /
leczenia wstepnego
(PLN)
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. Tafa-Len Tafa-Len : .
Kategoria bez RSS 7 RSS Axi-cel Tisa-cel

Koszt monitorowania
leczenia (PLN)

QALY

Podstawowymi wynikami analizy minimalizacji kosztow sg inkrementalny koszt catkowity oraz

cena progowa wnioskowanej technologii medyczne.

Wyniki przedstawiono w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdinej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 74.
Wyniki analizy CMA — wariant z perspektywy ptatnika publicznego

Tafa-Len | Tafa-Len Tafa-Len Tafa-Len
- . Tafa-Len | Tafa-Len - .

: vs Axi- | vs Tisa- GLOF LON vs Axi-  vs Tisa-
Kategoria cel cel VS VS cel cel

Tafa-Len Tafa-Len
vs GLOF vs LON

bez RSS

Koszt
inkrementalny
technologii
wnioskowanej
vs komparator
(PLN)

Progowa CZN
za opak. leku
Minjuvi® (PLN)

Tabela 75.
Wyniki analizy CMA — wariant z perspektywy wspolnej

Tafa-Len | Tafa-Len Tafa-Len Tafa-Len

vs Axi- | vs Tisa- Uslierlei ) el el vs Axi-  vs Tisa-
Kategoria cel cel RS e HOi cel cel

bez RSS z RSS

Tafa-Len Tafa-Len
vs GLOF vs LON

Koszt
inkrementalny
technologii
wnioskowanej
vs komparator
(PLN)

Progowa CZN
za opak. leku
Minjuvi® (PLN)
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8.3. Analiza konsekwencji kosztéw

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne, ktore

uwzgledniono w kalkulacjach przedstawiono w tabelach ponizej.

Koszty przedstawiono w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 76.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez porownywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy ptatnika publicznego

Kategoria

Tafa-Len Tafa-Len
bez RSS z RSS

Catkowite koszty rozniace (PLN) I

Koszt wnioskowanej technologii lekowej (PLN) ‘I

Koszt lekéw (PLN)
Koszt podania lekéw (PLN)
Koszt premedykacji (PLN)
Koszt monitorowania leczenia (PLN) ‘I
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych (PLN) ‘I
Koszt opieki paliatywnej (PLN) ‘I
QALY

Tabela 77.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez porownywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy wspélnej

. Tafa-Len Tafa-Len
Kategoria

bez RSS z RSS
Catkowite koszty réznigce (PLN) u
Koszt wnioskowanej technologii lekowej (PLN) “
Koszt lekéw (PLN)
Koszt podania lekéw (PLN)
Koszt premedykacji (PLN)

Koszt monitorowania leczenia (PLN)

Koszt opieki paliatywnej (PLN)
QALY
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8.4. Analiza CUR

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono
randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszg skutecznos¢ technologii
wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu, obliczono
wspotczynniki kosztéw-uzytecznosci (CUR) dla poréwnywanych schematéw. Na tej podstawie
0szacowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej koszt stosowania nie jest
wyzszy od kosztu technologii dotychczas refundowanej w analizowanym wskazaniu o
najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich

uzyskania.

Wyniki analizy CUR dla wynikow wariantu podstawowego analizy ekonomicznej

przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 78.
Wspotczynniki kosztéow uzytecznosci uzyskane dla technologii dotychczas
refundowanych — perspektywa ptatnika publicznego oraz perspektywa wspoélna

Technologia ‘ Catkowity koszt (PLN) ‘ QALY CUR
Pola-BR
R-GemOx
Axi-cel
Tisa-cel
GLOF
LON
EPCO

Perspektywa wspodlna

Pola-BR
R-GemOx
Axi-cel
Tisa-cel
GLOF
LON
EPCO
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Tabela 79.
Wyniki analizy CUR

Tafa- R- Tafa- . . Tafa-
Parametr Len Pola-BR GemOx Len Axi-cel Tisa-cel i LON Len EPCO

CUA ‘ CMA CCA

Perspektywa ptatnika publicznego z RSS

CUR ‘I

Cena
zbytu
netto
leku
Minjuvi®
zgodna z
art. 13
(PLN)

Perspektywa ptatnika publicznego bez RSS

CUR

Cena
zbytu
netto
leku
Minjuvi®
zgodna z
art. 13
(PLN)

Perspektywa wspoélna z RSS
CUR

Cena
zbytu
netto
leku
Minjuvi®
zgodna z
art. 13
(W)

Perspektywa wspolna bez RSS

CUR

Cena
zbytu
netto
leku
Minjuvi®
zgodna z
art. 13
(PLN)
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9. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci | analiza

scenariuszy

Jednokierunkowg analize wrazliwo$ci przeprowadzono dla parametrow, ktdre w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),

ktéra ocenia wptyw na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania wynikéw zdrowotnych i kosztow lub tez

testowano przyjmowanie alternatywnych wartosci przez wiele parametrow jednoczesnie.

Parametry uzyte w jednokierunkowej analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie
scenariuszy wraz z zakresem zmiennosci, zroédtem danych oraz uzasadnieniem zakresow

zmiennosci wskazano w rozdziale 7.

W tabelach (Tabela 80. - Tabela 103.) przedstawiono réwniez podsumowanie kosztow i
konsekwencji zwigzanych ze stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych w
omawianym wskazaniu. Zakres zmiennosci zostat okreslony w ramach wynikow
generowanych przez model w przypadku doboru alternatywnych wartosci parametrow
wykorzystanych w analizie (w zestawieniu kosztéw i konsekwencji nie uwzgledniono zmiany

stopy dyskonta kosztéw oraz zmiany dtugosci horyzontu czasowego analizy4).
9.1. Analiza wartosci skrajnych

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwo$ci, przeprowadzonej dla wynikéw analizy kosztow-
uzytecznosci, minimalizacji-kosztéw oraz kosztéw-konsekwenciji, w przypadku wersji bez RSS

i z uwzglednieniem RSS, zebrano w ponizszych tabelach.

14 przyjeto, ze parametry te majg na tyle duzy wplyw na wyniki analizy, ze uniemozliwiajg
zinterpretowanie niepewnos$ci oszacowania wynikow w praktyce
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9.1.1. Tafa-Len vs Pola-BR

Tabela 80.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Pola-BR w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw

wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Tabela 81.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Pola-BR w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Tabela 82.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Pola-BR w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspolnej




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna
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Tabela 83.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Pola-BR w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna
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9.1.2. Tafa-Len vs R-GemOx

Tabela 84.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs R-GemOx w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Tabela 85.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs R-GemOx w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Tabela 86.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs R-GemOx w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspolnej




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna
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Tabela 87.

Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs R-GemOx w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna
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9.1.3. Tafa-Len vs Axicel

Tabela 88.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla porownania Tafa-Len vs Axi-cel w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw

wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna
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Tabela 89.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla porownania Tafa-Len vs Axi-cel w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow

wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Tabela 90.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréownania Tafa-Len vs Axi-cel w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspoinej




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
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Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
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Tabela 91.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Axi-cel w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna
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9.1.4. Tafa-Len vs Tisacel

Tabela 92.

Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Tisa-cel w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 171
NAHF TA rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
IGNORANTIA NOCET macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Tabela 93.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Tisa-cel w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow

wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

|
-




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

Tabela 94.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Tisa-cel w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspoinej




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
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Tabela 95.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs Tisa-cel w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw

wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspdlnej




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
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9.1.5. Tafa-Len vs GLOF

Tabela 96.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs GLOF w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow

wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 97.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs GLOF w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 98.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs GLOF w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspolnej
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Tabela 99.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs GLOF w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej
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9.1.6. Tafa-Len vs LON

Tabela 100.

Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs LON w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 101.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs LON w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 102.

Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs LON w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspolnej
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Tabela 103.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs LON w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej
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9.1.7. Tafa-Len vs EPCO

Tabela 104.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs EPCO w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow

wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 105.
Wyniki analizy wrazliwos$ci i analizy scenariuszy dla porownania Tafa-Len vs EPCO w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 106.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs EPCO w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspoinej
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Tabela 107.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania Tafa-Len vs EPCO w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej
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10. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w celu okreslenia niepewnosci wynikbw oszacowan analizy
nalezy przeprowadzi¢ rowniez wielokierunkowg (probabilistyczng) analize wrazliwosci (AWW),
w ktdérej uwzglednia sie parametry, majgce potencjalnie najwiekszy wptyw na zmiane wynikéw
analizy podstawowej. Wielokierunkowa analize wrazliwosci przeprowadzono dla poréwnania
wnioskowanej technologii z komparatorami, dla ktérych zastosowano technike analityczng
uzytecznosci kosztow (CUA), tj. Pola-BR oraz R-GemOx. Ze wzgledu na wybrang technike
analityczng dla poréwnania z pozostatymi komparatorami, tj. Axi-cel, Tisa-cel, GLOF, LON
(CMA) oraz EPCO (CCA) odstgpiono od przeprowadzania wielokierunkowej analizy
wrazliwosci.

Zmienne uzyte w wielokierunkowej analizie wrazliwosci wraz z parametrami uwzglednionych

rozktadow do modelowania zmiennosci, wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 108.
Parametry rozktadow dla zmiennych uwzglednianych w wielokierunkowej analizie

wrazliwosci
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Dla tak okreslonych rozktadéw parametrow przeprowadzono 1 000 symulacji metodg Monte

Carlo (przy uzyciu programu MS Excel).
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10.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie ilosciowej

]
I Porownanie wynikdéw analizy podstawowej i AWW dla

technologii wnioskowanej i komparatorow w perspektywie ptatnika publicznego z RSS

przedstawiono w ponizszych tabelach. Wyniki z pozostatych perspektyw i wariantéw mozna

wygenerowacé¢ w ramach arkuszy kalkulacyjnych dotgczonych do raportu.

Tabela 109.
Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci w wariancie z RSS — pers. ptatnika publicznego

10.2. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie jakosciowej (graficznej)

Na ponizszych wykresach przedstawiono wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci — pary
kosztéw i odpowiadajgcych im efektéw zdrowotnych dla poréwnania technologii wnioskowanej
i komparatoréw, bedacych rezultatem analizy probabilistycznej wykonanej dla 1 000 symulacji.

Na wykresie zaznaczono réwniez krzywg okreslajacg prég optacalnosci. | EEGNzG
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Rysunek 11.
Zestawienie wynikéw wielokierunkowej analizy wrazliwosci, Tafa-Len vs Pola-BR w

wariancie z RSS, wartosci inkrementalne — pers. ptatnika publicznego
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Rysunek 12.
Zestawienie wynikéw wielokierunkowej analizy wrazliwosci, Tafa-Len vs R-GemOx w
wariancie z RSS, wartosci inkrementalne — pers. ptatnika publicznego

Na ponizszych rysunkach przedstawiono krzywe optacalnosci (CEAC), okre$lajgce z jakim
prawdopodobienistwem technologia bedzie technologig efektywng kosztowo w perspektywie
ptatnika publicznego w wariancie z RSS. Prawdopodobienstwo tego, ze technologia bedzie
kosztowo efektywna (ponizej progu optacalnosci 217 641 PLN/QALY) dla technologii
wnioskowanej wynosi ok. [l w poréwnaniu z terapig Pola-BR w wariancie z RSS oraz

I v poréwnaniu z terapig R-GemOx w wariancie z RSS.
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Rysunek 13.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem
komparatora, Tafa-Len vs Pola-BR w wariancie z RSS — pers. platnika publicznego

Rysunek 14.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem
komparatora, Tafa-Len vs R-GemOx w wariancie z RSS — pers. ptatnika publicznego
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11. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje modelu. Jednym z jej
elementéw byta analiza scenariuszy oraz analiza wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono w

rozdziale 9.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu sktadajgcej

sie z 3 czesci: walidacji wewnetrznej, walidacji konwergencji oraz walidacji zewnetrznej.
11.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych do modelu
dokonano walidacji wewnetrznej. Sprawdzono, czy uzycie wartosci zerowych badz skrajnych
dla poszczegdlnych parametréw (rozpatrywano parametry niewymagajgce testowania w
analizie wrazliwosci i scenariuszy lub nierealne wartosci tych parametréow) przynosi
oczekiwane skutki w ostatecznych wynikach modelu (zwtaszcza w wynikach catkowitych
kosztéw réznigeych / QALY). Walidacja wewnetrzna modelu nie wykazata btedow zwigzanych
z wprowadzeniem danych i strukturg modelu, a jej wyniki przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.
W ramach walidacji wewnetrznej sprawdzono takze:

e czy w kazdym kolejnym cyklu odsetki chorych znajdujgcych sie w rozpatrywanych w
modelu stanach sumujg sie do wartosci zgodnych z zatozeniami modelu (w ramach

wszystkich ramion leczenia):

e czy wartosci odsetkdw w stanie PFS, dla interwencji oraz wszystkich analizowanych

komparatoréw malejg w czasie;
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e czy wartosci odsetkéw w stanie ZGON, dla interwencji oraz wszystkich analizowanych

komparatoréw rosng w czasie.

W ramach walidacji wszystkie rozpatrywane rownania i zatozenia zostaty spetnione.

11.2. Walidacja konwergencji

W ramach walidacji konwergencji dokonano poréwnania modelu opisanego w niniejszej

analizie ekonomicznej z innymi modelami dotyczgcymi tego samego problemu zdrowotnego.

W wyniku przeglgdu systematycznego wykonanego w ramach analizy dla populacji wskazanej

we wniosku odnaleziono 5 analiz ekonomicznych: [NICE TA883, Kurte 2024, Kurte 2023,

CADTH 2022, Calamia 2021], w omawianym problemie zdrowotnym dla zastosowania

wnioskowanej interwencji. Wyniki przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 110.

Wyniki analizy z publikacji Kurte 2023 i Kurte 2024

Kategoria wynikowa

Tafa-Len

Wyniki analizy podstawowej®

R-GemOx

Pola-BR

Axi-cel

Tisa-cel

Koszty ogétem (PLN)

Kurte 2023

440 975 122 665

405 791

1301 382

1229673

Koszty lekow (PLN)

424 688 111 824

395 435

1189532

1117823

Koszty opieki
medycznej
(ambulatoryjnej) (PLN)

16 286 10 845

10 356

5610

5610

Koszty opieki
medycznej
(szpitalnej) (PLN)

Koszty ogétem (PLN26)

Kurte 2024

735 055 109 635

359 711

106 240

1231 364

106 240

Mediana PFS (liczba
miesiecy)

23,5 53

11,5

11,8

n/d

Koszt za miesiac terapii
(PLN)

30628 21926

29 975

102 612

n/d

15 wyniki kosztowe podano przy uwzglednieniu kursu 4,2182 PLN = 1 euro z dnia 23.01.2025 r.
16 Koszty lekéw, premedykacji, podania lekow, opieki medycznej (ambulatoryjnej i szpitalnej)
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Tabela 111.
Wyniki analizy z publikacji Calamia 2021

Wyniki analizy podstawowej'’

Kategoria wynikowa
Tafa-Len Pola-BR Inkrementalne

Koszty ogétem (PLN) 1904 687 1009 703 894 984
LY 2,61 1,89 0,71
QALY 1,70 1,38 0,32
ICER (PLN/LY) 1256 131
ICUR (PLN/QALY) 2812717
Prog optacalnosci (PLN/QALY) 202 575

Whioski dot. optacalnosci Tafa-Len nieoptacalny kosztowo wzgledem Pola-BR

Tabela 112.
Wyniki analizy z publikacji CADTH 2022

Wyniki analizy podstawowej”
Kategoria wynikowa Inne

POERER o paratory**

Pierwotna wersja analizy (przed zmianami wprowadzonymi przez CADTH)
Koszty inkrementalne (PLN) (Tafa-Len vs komp) ‘ 2038 200 b.d.
QALY inkrementalne (Tafa-Len vs komp) n/d 2,52 b.d. b.d.
ICUR (PLN/QALY) (Tafa-Len vs komp) 807 679 659 252

Analiza po zmianach wprowadzonych przez CADTH
ICUR (PLN/QALY) (Tafa-Len vs komp) 924 650

od 911 000 do 1 986 000

*gemcytabina + deksametazon + cisplatyna
*R-GemOx, Tisa-cel, Axi-cel, R-GDP (rytuksymab + GDP), komparator zbiorowy

Tabela 113.
Wyniki analizy z publikacji NICE TA883

Wyniki analizy podstawowej
Kategoria wynikowa
Tafa-Len Pola-BR R-GemOx

Koszty ogétem (PLN)

LY

LY inkrementalne (Tafa-Len vs komp)
QALY
ICUR (PLN/QALY) (Tafa-Len vs komp)

Zestawienie odnalezionych analiz ekonomicznych i poréwnanie z niniejszg analizg zestawiono

ponizej. Tozsame cechy analiz z niniejszg analizg, zaznaczano jako ,{N}”.

17 wyniki kosztowe podano przy uwzglednieniu kursu 4,0515 PLN = 1 USD z dnia 23.01.2025 r.
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Tabela 114.
Podobienstwa i ré6znice odnalezionych analiz ekonomicznych w poréwnaniu z niniejszg analiza
Cecha analizy ‘ Niniejsza analiza Kurte 2023 Kurte 2024 Calamia 2021 CADTH 2022 NICE TA883
odeiscie aranic analiza wptywu na
I CEUC TN UEE CUA, CMA i CCA podejscie granicy budzet wyrazona w CUA i CEA CUA +BIA CUA
efektywnosci - ..
funkcji czasu terapii
podzielonego
Model przezycia: PFS i OS b.d. b.d. model Markowa ze {N} {N}
stanami: PFS, PROG,
PFS (stabilny i (bez sy PROG Bz stim wylocstnia
: ez przejsc z
Stany zdrowia nyeczcz)g)g,NPROG, b.d. b.d. do PFS) PFS, PROG, ZGON (W AW testowano
mozliwos¢ wyleczenia)
R/R DLBCL R/R DLBCL R/R DLBCL R/R DLBCL
Populacja niekwalifikujgcy sie do | niekwalifikujgcy sie do | niekwalifikujacy sie do {N} niekwalifikujgcy sie do {N}
ASCT 2L+ / 3L+ przeszczepu 2L+ / 3L+ | przeszczepu (tylko 2L) ASCT, 2-4L
72 lata, 54%M (Tafa-
Charakterystyka 69 lat, 54%M, 78 kg, 2 2 Len) i 67 lat, 70%M
populacii 1,01 m? 77kg, 1,9m 77kg, 1,9 m {N} {N}

Interwencja i
komparatory

Perspektywa

Horyzont czasowy

Diugosé cyklu

(Pola-BR), wiekszos$¢
po 3L dla Pola-BR

Tafa-Len, Pola-BR,
R-GemOx, Axi-cel,
Tisa-cel, GLOF, LON,
EPCO

2L+: Tafa-Len, Pola-
BR, R-GemOx, BR
3L+: Axi-cel, Tisa-cel,
Liso-cel

Tafa-Len, Pola-BR,
R-GemOx, Axi-cel, BR
i Liso-cel

Tafa-Len, Pola-BR

Tafa-Len, R-GemOx,
Pola-BR, Axi-cel, Tisa-
cel, GDP, R-GDP

Tafa-Len, Pola-BR, R-
GemOx

Ptatnik publiczny w

Ptatnik publiczny w

Ptatnik publiczny w

Ptatnik publiczny w

Ptatnik publiczny w

NFZ oraz wspoina Niemczech Niemczech . Stanach Kanadzie Wielkiej Brytanii
Zjednoczonych
Dozywotni (31 lat) — . .
CUA. 2 lata CMA/CCA 1 rok 5 lat 5 lat 20 lat Dozywotni (45 lat)
28 dni b.d. {N} 30,5 dni b.d. {N}
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Cechaanalizy | Niniejsza analiza Kurte 2023 Kurte 2024 Calamia 2021 CADTH2022 NICE TA883
{N} poza schematem
terapii R-GemOx 6
Dawkowanie lekow i cykli 15-dniowych (8
diugosc sch(_ematéw Zgodne z ChPL {N} {N} {N} {N} cykli w niniejszej
leczenia analizie)
PFS, OS, CRIi PR,
nie uwzgledniono PFS TTD, AEs, SAEs i AEs
Punkty koncowe PFS, OS jako punktu {N} {N} {N} prowadzace do
koncowego permanentnej
dyskontynuaciji
L-MIND (Tafa-Len, L-MIND (data odciecia: | -"MIND (Tafa-Len),
. : Lo Re-MIND 2 (R-
Axi-cel, Tisa-cel, 30 pazdziernika 2020) GemOx) | MAIC z
Efektywnos¢ GLOF, LON), Re- Z przegladu Z przegladu L-MIND (Tafa-Len) i dla Tafa-Len + 3 zaleznvmi od czasu
kliniczna (CUA) MIND 2 (Pola-BR, R- systematycznego systematycznego Sehn 2020 (Pola-BR) | poréwnania posrednie: UR 7 yo dziatem na
GemOx), EPCORE Re-MIND, Re-MIND 2, prged i po 4
NHL-1 (EPCO) MAIC miesigcach (Pola-BR)
- I
Dopasowanie .
parametrycznych ]
Wartosci 0,72, 0,65, 0,00 dla o ” nizsza jakosé zycia dia ﬁurl:ll:acsEzeT':\SnZz(l\g .
uzytecznosci PFS, PROG, ZGON PROG (0,39) 1SZ€)
testowane w AW)
Koszty lekoéw, podania , . , . Koszty lekéw,
. . | Koszty lekdw, podania Koszty lekow, Koszty lekéw, - .
Iek;ﬁ;}ﬁ:ﬁg‘ﬁg%fcﬂ’ lekéw, premedykacji, | premedykacji, podania | premedykacji, testow glfgnv?dn):ﬁ?igrgaian?;a
. . . wizyt lekarskich, TK, lekow, opieki laboratoryjnych, - P
Kategorie kosztowe leczenia zdarzen badan laboratoryjnych medycznej podania lekow b.d. leczenia zdarzen
Qtlgﬁgvzva:;rg)\ll\(/;iz, hospitalizacji, zabiegu (ambulatoryjnej i leczenia zdarzen ;':Egvzvq:;rgﬁg’
h . - leukaferezy szpitalnej) niepozgdanych . . "
kolejnych linii leczenia kolejnych linii leczenia
0 - 0 - 0 o
Dyskontowanie 3,5% yvynlkl zdrowotne brak brak 3,5% wyniki zdrowotne b.d. 3,5% wyniki zdrowotne
i 5% koszty

i koszty

i koszty
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Cecha analizy ‘ Niniejsza analiza Kurte 2023 Kurte 2024 Calamia 2021 CADTH 2022 ‘ NICE TA883
Wykonana AW i
y AWW? TAK, TAK {N} TAK, NIE {N} NIE, NIE {N}
1) analogiczne zuzycie
zasobdw opieki
medycznej, zuzycie
premedykacji
Dodatkowe 2) 10 cykli radioterapii
podobienstwa i n/d brak brak brak brak 3) 3 lata opieki
réznice terminalnej (vs 1
miesigc w niniejszej)
4) Efektywnos¢
kliniczna Pola-BR z
Re-MIND 2 w AW

*nie wykonano analizy kosztow-uzytecznosci, w oparciu o QALY ze wzgledu na to, ze nie byto to zalecane przez Niemiecki Instytut Jakosci i Efektywnosci w

Opiece Zdrowotnej

{N} — zgodne z niniejszg analizg
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Odnalezione analizy ekonomiczne potwierdzajg zasadnos¢ modelowania kosztéw i wynikow
zdrowotnych w dozywotnim horyzoncie czasowym (w przypadku analizy CUA), przyjecie cyklu
w modelu réwnego 28 dni oraz przyjecie charakterystyki chorych w oparciu o badanie L-MIND.
Ponadto walidujg one konstrukcje modelu podzielonego przezycia w oparciu o zdefiniowane
stany zdrowia, wykorzystanie okreslonych zrédet uzytecznosci, kategorii kosztowych i badan

klinicznych (w tym punktow koncowych do modelowania).
11.3. Walidacja zewnetrzna

W ramach walidacji zewnetrznej dokonuje sie oceny zgodnosci sposobu modelowania,
zastosowanych danych wejsciowych z bezposrednimi dowodami empirycznymi. Zgodnie z
Wytycznymi AOTMIT ten element walidacji powinien polega¢ na poréwnaniu posrednich

danych wyjsciowych modelu z opublikowanymi wynikami dtugoterminowych badan.

Walidacja zewnetrzna w postaci zalecanej przez AOTMIT nie byla mozliwa do
przeprowadzenia. Nalezy jednak podkresli¢, ze w analizie uwzgledniono najlepsze dostepne
dane, a ponadto przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy, w ktorych
testowano przyjecie alternatywnych wartosci parametrow okreslajgcych skutecznosc
porownywanych interwencji, dowodzgcych stabilnosci uzyskanych wynikéw. W zwigzku z
powyzszym mozna uznaé, iz modelowanie przeprowadzone w ramach niniejszego raportu

dobrze odzwierciedla dtugookresowe wyniki zdrowotne.
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12. Ograniczenia

Modelowanie efektywnosci klinicznej

W analizie kosztow-uzytecznosci wystgpita potrzeba modelowania efektéw zdrowotnych na
dtuzszy, niz uwzgledniony w badaniach, horyzont czasowy (dozywotni). Wigze sie to z
niepewnoscig. Aby zminimalizowa¢ niepewnos¢ wynikajgcg z potrzeby ekstrapolaciji danych
wykonano kilka dodatkowych wariantdw modelowania, ktore przedstawiono w analizie

wrazliwoséci i analizie scenariuszy.

Przyjecie parametréw klinicznych (wiek, masa ciata, wzrost, odsetek ptci meskiej) dla chorych
na podstawie badania L-MIND zwigzane jest z faktem, Ze nie istniejg szczegétowe dane dla
chorych w Polsce. Ze wzgledu na brak danych dla powierzchni ciata, Srednie BSA oszacowano
w oparciu o wzér Mostellera, na podstawie masy ciata i wzrostu chorych z badania L-MIND,

oraz przyjeto SD réwne 20% obliczonej Srednie;.

Ograniczeniem niniejszej analizy jest brak dostepnoéci badan RCT bezposrednio

poréwnujgcych analizowang interwencje z komparatorami (Analiza kliniczna).

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a Pola-BR i R-GemOx oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikow
zdrowotnych poréwnywanych terapii w latach zycia skorygowanych o jakos¢ w analizie

ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna kosztéw-uzytecznosci.

Wszelkie ograniczenia wynikajgce z dopasowania retrospektywnej populacji, stosujgcej
terapie Pola-BR oraz R-GemOx w badaniu Re-MIND 2, do populacji Tafa-Len z badania
L-MIND (rozdziat 5.2.1.) wptywajg na ograniczenia zwigzane z modelowaniem efektywnosci
klinicznej terapii Pola-BR oraz R-GemOx w niniejszej analizie. || GTGCcNcNG—

Przypisanie terapiom Axi-cel, Tisa-cel, GLOF oraz LON poréwnywalnej (z terapig Tafa-Len)
efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa, wynika z faktu, iz nie wykazano istotnych

statystycznie oraz klinicznie réznic pomiedzy ocenianym schematem postepowania
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terapeutycznego a powyzszymi komparatorami, w zwigzku z czym zastosowana zostata
technika analityczna minimalizacji kosztéw. Porownywalna efektywnos¢ kliniczna i
bezpieczenstwo implikuje natomiast porownywalny czas, w ktérym chorzy zuzywajg zasoby
opieki zdrowotnej, w zwigzku z czym w analizie minimalizacji kosztéw uwzgledniono wytgcznie
koszt lekow (w tym premedykacji / leczenia wstepnego), koszt ich podania oraz koszty

monitorowania!® (pozostate koszty sg nieréznigce).

Ograniczeniem poréwnania terapii wnioskowanej z terapig EPCO jest brak mozliwosci
wiarygodnego poréwnania ich skutecznosci i bezpieczenstwa (ze wzgledu na wysokg

heterogenicznos$¢ badan EPCORE NHL-1 oraz L-MIND [Analiza kliniczna]), w zwigzku z czym

zastosowano analize konsekwencji kosztow.

Modelowanie uzytecznosci

Konserwatywnie w ramieniu komparatoréw dla odpowiednich stanéw zdrowia przyjeto takie

same warto$ci uzytecznosci jak w ramieniu interwenciji.

Koszt leczenia zdarzeh niepozgdanych oraz obnizke uzytecznosci wynikajgcg z ich

wystgpienia uwzgledniono wytgcznie w pierwszym cyklu.

18 Koszty monitorowania stanowig koszty nieréznigce w przypadku poréwnania wnioskowanej
technologii z lonkastuksymabem tezyryny, w przypadku poréwnania wnioskowanej technologii z
pozostatymi komparatorami, dla ktérych wykonana zostata analiza minimalizacji kosztéw, tj. Axi-cel,
Tisa-cel oraz GLOF, koszty te zostaty uwzglednione
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Modelowanie kosztow

Ze wzgledu na nieuwzglednienie glofitamabu, lonkastuksymabu tezyryny i epkorytamabu w
ramach Danych NFZ (Sredni koszt rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w
programach lekowych i chemioterapii), koszty tych substancji czynnych oszacowano w oparciu
o Dane przetargowe (rozdziat 6.1.2.).

Przyjeto, ze uwzglednione w analizie kosztéw-uzytecznosci trzecia i kolejne linie leczenia nie
beda miaty wptywu na PFS i OS prezentowany w Analizie klinicznej (jedynie dane z badan
klinicznych uwzglednionych w Analizie klinicznej postuzyly do modelowania wynikow
zdrowotnych w modelu). Dzieki temu, wyniki modelu sg bardziej elastyczne (mozliwa jest tatwa
modyfikacja kolejnych linii leczenia) oraz nie podlegajg dodatkowemu ograniczeniu, jakie

wigze sie z syntezg wynikow zdrowotnych dla poszczegolnych linii leczenia.

W analizie podstawowej przyjeto, ze monitorowanie terapii Axi-cel i Tisa-cel obejmuje rok od
rozpoczecia leczenia, a koszty monitorowania rozktadajg sie rownomiernie. Ze wzgledu na to,
ze chory leczony terapig Axi-cel lub Tisa-cel wymaga szczegdlnego monitorowania po
pierwszych 10 dniach po infuzji, a chorzy powinni pozosta¢ w bliskiej odlegtosci
wykwalifikowanego osrodka klinicznego przez co najmniej 4 tygodnie po infuzji, w analizie
wrazliwosci przyjeto, ze pierwsze 4. tygodnie po infuzji wyczerpujg catkowity koszt ryczattu za

diagnostyke i monitorowanie terapii.

Wycene poszczegdlnych zdarzen niepozadanych przyjeto na podstawie swiadczenia W12
Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, ktérego koszt zgodnie z Zarzgdzeniem ambulatoryjna

opieka specjalistyczna i uwzglednieniem wyceny punktowej wynosi 128,55 PLN.

W ramach kosztéw leczenia paliatywnego przyjeto, ze w ostatnim miesigcu zycia chory

przebywa w hospicjum stacjonarnym (50% chorych) lub hospicjum domowym (50% chorych).

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system
ochrony zdrowia. Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie lek Minjuvi®. Podej$cie

takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.
Pozostate ograniczenia

Przyjeto dtugos¢ jednego cyklu wynoszgca 4 tygodnie, tj. 28 dni.
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Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na

poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wpltyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwo$ci oraz analize scenariuszy.

Ponadto w analizie kosztéw-uzytecznosci przyjeto, ze jeden rok ma 365,25 dni. W analizie
minimalizacji kosztéw i analizie konsekwencji kosztow przyjeto natomiast, ze jeden rok ma 52
tygodnie.
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13. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszym raporcie wykonano ocene opfacalnosci stosowania Minjuvi® wzgledem Pola-BR,
R-GemOx, Axi-cel, Tisa-cel, GLOF, LON, EPCO w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym
lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, ktorzy nie kwalifikujg sie
do autologicznego przeszczepu komoérek macierzystych. W przypadku poréwnania
wnioskowanej technologii z Pola-BR oraz R-GemOx wykorzystano technike analityczng
uzytecznosci kosztow (CUA), ktorej wynikiem jest inkrementalny wspétczynnik kosztow-
uzytecznosci. Dla poréwnania tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem z
Axi-cel, Tisa-cel, GLOF, LON wykorzystano technike analityczng minimalizacji kosztow (CMA)
polegajacg na zestawieniu kosztow réznigcych dla ocenianej interwencji i komparatora przy
braku r6znic w wynikach zdrowotnych. Natomiast w przypadku poréwnania Tafa-Len z EPCO
wykorzystano technike analityczng konsekwencji kosztow (CCA) polegajacg na zestawieniu
kosztéw réznigcych oraz wynikéw zdrowotnych dla ocenianej interwencji i komparatora bez

wyznaczania wartosci inkrementalnych.

W celu wyznaczenia kosztéw i efektéw zdrowotnych wykorzystano model podzielonego
przezycia dostarczony przez Wnioskodawce. Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych
interwencji oparto na wynikach przegladu systematycznego, przeprowadzonego w ramach
Analizy klinicznej. Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy.
Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Wnioskodawce umowy
podziatu ryzyka. Koszty pozostatych lekéw oszacowano na podstawie Danych NFZ, Wykazu
lekéw refundowanych, Sprawozdania NFZ, Danych przetargowych oraz Bazy lekow —

Medycyna Praktyczna.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim (analiza kosztéw-uzytecznosci) oraz 2-letnim

(analiza minimalizacji kosztéw, analiza konsekwencji kosztéw) horyzoncie czasowym.
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skorygowanego o jakosc¢.

Najczestszym i najbardziej agresywnym wsrdd chtoniakow nieziarniczych u oséb dorostych
jest DLBCL, ktéry stanowi 80% przypadkéw chioniakéw agresywnych. Pomimo, ze
u wiekszosci chorych jest on uleczalny, w 30-40% przypadkoéw wystepuje opornos¢ na
leczenie lub nawrét choroby po zakonczeniu leczenia 1. linii (LC 2021, PTOK 2020). Przyjmuje

sie, ze 10-20% chorych nie odpowiada na 1. linie leczenia, a u 30% dochodzi do nawrotu

choroby (Gisselbrecht 2010, Tilly 2015). |G

Po niepowodzeniu leczenia 1. linii rokowanie w R/R DLBCL jest szczegdlnie zte. Tradycyjne
opcje leczenia drugiego rzutu obejmujg schematy chemioterapii w skojarzeniu
z rytuksymabem. Chorzy osiggajgcy catkowitg odpowiedz na leczenie ratunkowe mogag
otrzymac leczenie konsolidujgce za pomocg chemioterapii wysokodawkowej i ASCT,

w przypadku braku przeciwskazan wynikajgcych z wieku i choréb wspotistniejgcych. Stabe
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wyniki chorych z opornym DLBCL wykazano w badaniu SCHOLAR-1, do ktérego wigczono
636 chorych ze stabilng chorobg lub progresjg choroby (raportowang jako najlepsza
odpowiedz na chemioterapie) lub u ktérych wystgpit nawrét choroby w czasie 12 miesiecy od
ASCT. W badaniu, ogolny wskaznik odpowiedzi (ORR) wyniost 26% (przy czym CR
raportowano jedynie u 7% chorych), natomiast mediana catkowitego przezycia (OS) wyniosta
6,3 miesigca. Wyniki byly konsekwentnie stabe w podgrupach chorych (szczegdlnie u chorych
Z czynnikami wysokiego ryzyka, np. IPI>2 lub z nawrotem choroby w czasie 12 mies. od

przeszczepienia) [Crump 2017].

Od czasu opublikowania danych z badania SCHOLAR-1 dostepne staty sie nowe terapie 2L,
takie jak terapie komérkami CAR-T (wskazane dla chorych z nawrotem choroby w czasie 12
miesiecy od terapii 1L) i Pola-BR (dla chorych R/R niekwalifikujgcych sie do przeszczepienia).
Terapie komérkami CAR-T nie sg jednak odpowiednie dla wielu chorych, a znaczna czes¢
chorych nie reaguje na Pola-BR (Sehn 2020). Terapie komoérkowe CAR-T byly badane gtownie
u kwalifikujgcych sie do przeszczepienia, mtodszych chorych z dobrym stanem sprawnosci
(Eastern Cooperative Oncology Group [ECOG] 0-1). Mimo, ze u tych chorych osiggane sa
obiecujgce wskazniki odpowiedzi, ich powszechne stosowanie ograniczone jest przez
czasochfonny charakter produkcji komérek CAR-T i potencjalnie zagrazajgcg zyciu

toksycznos¢ (zwlaszcza zespdt uwalniania cytokin i neurotoksycznos¢) [Sehn 2020].

Mediana wieku chorych z R/R DLBCL to >70 lat. Chorzy z R/R DLBCL sg wiec znacznie
obcigzeni chorobami wspdtistniejgcymi i czesto nie mogg by¢é poddani ASCT czy terapii
komoérkami CAR-T (NCCN 2025, Sehn 2021, Perrone 2022). Ponadto oczekiwanie na
rozpoczecie terapii CAR-T u chorych z szybko postepujacg chorobg moze wymagaé
dodatkowego zastosowania terapii pomostowych. W konsekwencji, zastosowanie terapii
pomostowych moze pogorszy¢ stan sprawnosci ze wzgledu na dziatania niepozgdane lub
nieskutecznosc¢ tych terapii, a ostatecznie doprowadzi¢ do braku mozliwosci kwalifikacji do
leczenia (Sehn 2021, Perrone 2022). U chorych, u ktérych nie mozna przeprowadzi¢
intensywnego leczenia ratunkowego i auto-HSCT i/lub allo-HSCT ze wzgledu na wiek, zty stan
ogolny lub choroby towarzyszgce, rokowanie jest zdecydowanie zte, z mediang czasu
przezycia nieprzekraczajgcg kilku miesiecy (PTOK 2020). Istnieje duza niezaspokojona
potrzeba medyczna na bardziej skuteczne i dobrze tolerowane opcje terapeutyczne dla tych

chorych.
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Ponadto okoto 30% chorych z DLBCL otrzymuje leczenie 3. linii (Kanas 2022). Rokowanie
w tej grupie chorych szybko sie pogarsza, oczekiwana dlugosé zycia wynosi mniej niz 12
miesiecy, a jakosc¢ zycia jest znacznie obnizona (Ma 2021, Crump 2017, Epperla 2019, Ayers
2020, Ip 2022).

Nalezy mieC réwniez na uwadze, ze proces rozpoznania DLBCL jest dosc¢ trudny, jesli
objawom nie towarzyszg limfadenopatia, hepatosplenomegalia i/lub zmiany w innych
narzadach. Niespecyficzne objawy mogg sugerowac szereg innych chordb (Warzocha 2017).
U niemal potowy chorych do rozpoznania dochodzi dopiero, gdy choroba osigga stadium IlI-

IV. Dla nieleczonej choroby mediana przezycia wynosi <1 rok (Flowers 2010).

Majgc na wzgledzie powyzsze, zaprzestanie finansowania tafasytamabu w analizowanej
populacji docelowej, tj. u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie DLBLC
niekwalifikujgcych sie do ASCT, znacznie ograniczytoby mozliwosci terapeutyczne. Warto
podkresli¢, ze rokowania w R/R DLBCL w przypadku braku kwalifikacji do ASCT sg wyjatkowo
niekorzystne i brak takiego leczenia spowodowatby wysokg niezaspokojong potrzebe
leczniczg (Salles 2019). Nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze juz w 2022 r. AOTMIT dostrzegta
niezaspokojong potrzebe w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na
leczenie DLBLC niekwalifikujgcych sie do ASCT co zostato przedstawione w opracowaniu
stanowigcym cze$¢ Raportu oceny technologii 0 wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu
Medycznego (AOTMIT_TLI 2022). Dodatkowo produkt leczniczy Minjuvi® w 2022 r. uzyskat
pozytywng rekomendacje dotyczacg uwzglednienia tego leku w pierwszej kolejnosci
(kategoria A) na wykazie TLI (ORP AOTMIT 2022). Brak finansowania tafasytamabu miatby

szczegolnie negatywny wptyw na chorych w 2. linii leczenia, w ktorej opcje terapeutyczne sg

bardziej ograniczone niz w 3. linii leczenia — || GcKNGNGEEEEEEEEEE
-
-
e
N Nalezy takze
podkreslic opinie ekspertdéw klinicznych, ktore wskazujg, ze produkt leczniczy Minjuvi® jest
szansg dla chorych starszych, obcigzonych chorobami wspdtistniejgcymi, u ktérych
przeprowadzenie ASCT nie jest bezpieczne. Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych, Tafa-Len

jest jedyng opcjg terapeutyczng w tej grupie chorych, ktéra zapewnia dtugotrwatg remisje i

dobrg kontrole choroby. Finansowanie Tafa-Len w Programie lekowym B.12.FM zwigksza
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mozliwo$¢ indywidualizacji leczenia, dzieki mozliwosci doboru optymalnej dla chorego terapii

(Hematoonkologia 2023).

Konieczne wydaje sie zatem dalsze finansowanie tafasytamabu, tj. terapii o nowatorskim
mechanizmie dziatania, ktéra zapewnia szanse na dtugotrwatg odpowiedz, wydtuza czas
przezycia catkowitego oraz nie wigze sie z licznymi dziataniami niepozgdanymi
powodowanymi chemioterapig oraz terapiami CAR-T. Tafasytamab w skojarzeniu
Z lenalidomidem wykazat zarbwno skutecznos¢ i bezpieczehstwo stosowania, jak i wptyw
immunomodulujgcy u chorych w populacji docelowej. Warto rowniez zaznaczyC, ze dane
dotyczgce skutecznosci ibezpieczenstwa leku sg obecnie petniejsze niz w momencie
rozpoczecia refundacji tej terapii i wskazujg na korzysci terapeutyczne uzyskiwane u chorych

w populacji docelowej.

Reasumujac, tafasytamab charakteryzuje sie korzystnym profilem bezpieczenstwa oraz
wykazuje wysoka, dlugookresowa skutecznos¢. Brak dalszego finansowania produktu
leczniczego Minjuvi® (tafasytamabu) w 22. linii leczenia chorych z opornym
i nawrotowym DLBCL niekwalifikujgcych sie do ASCT, spowodowatby powstanie
niezaspokojonej potrzeby leczniczej. Potrzeba ta bylaby szczegdlnie wysoka w 2. linii
leczenia, ktéra oferuje bardziej ograniczone opcje terapeutyczne niz kolejne linie
leczenia. W zwigzku z tym zasadne wydaje sie przediuzenie finansowania produktu

leczniczego Minjuvi® w ramach Programu lekowego B.12.FM w populacji docelowe;.

Konkludujgc nalezy oczekiwac¢, ze odnowienie decyzji refundacyjnej dla tafasytamabu
stosowanego u chorych od drugiej linii leczenia przyczyni sie¢ do utrzymania zmniejszonej,
przedwczesnej umieralnoéci z powodu nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka
rozlanego z duzych komodrek B (nowotwér ztosliwy). Ponadto, odnowienie decyzji
refundacyjnej dla leku Minjuvi® wptynie na utrzymanie wydtuzonego przezycia oraz przyczyni
sie do utrzymania poprawy zaleznej od zdrowia jakosci zycia chorych z nawrotowym lub
opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B w Polsce, co jest jednym z
priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie

priorytetow zdrowotnych).
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14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
whnioskowanej oraz komparatorow w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny, przedstawiony w rozdziale 15.2. W przegladzie odnaleziono 5 publikacji: NICE
TA883, Kurte 2024, Kurte 2023, CADTH 2022, Calamia 2021. Szczegoty dotyczgce analiz w

odnalezionych publikacjach zostaty przedstawione w rozdziale 11.2.

W analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize wrazliwosci, ktorej
wyniki wskazujg na poprawnos¢ generowanych wynikow oraz na ich stabilno$¢ w zaleznosci
od uwzglednianych wartosci parametrow w modelowaniu (dotyczy to zaréwno wskaznika
optacalnosci jakim jest ICUR, catkowitych kosztow inkrementalny poréwnywanych terapii jak i

cen progowych wnioskowanej technologii medycznej).

Ze wzgledu na brak randomizowanych badan klinicznych bezposrednio poréwnujgcych
tafasytamab stosowany w skojarzeniu z lenalidomidem z komparatorami, w przypadku
poréwnania wnioskowanej technologii z Pola-BR i R-GemOx (komparatorami, dla ktérych
wykonano technike kosztéw-uzytecznoéci) przedstawiono dodatkowy wariant wynikowy
analizy, w ktérym jako zrédto efektywnosci klinicznej do modelowania PFS i OS dla Pola-BR i
R-GemOx wykorzystano dane z analiz MAIC (Cordoba 2022, [ EGzGzN).

Szczegotowy opis metodyki uwzglednionych analiz MAIC przedstawiono w Analizie kliniczne;.

Krzywe PFS i OS dla Pola-BR i R-GemOx zostaty odtworzone z krzywej PFS i OS dla Tafa-
Len z uwzglednieniem wartosci HR uzyskanych na podstawie wynikéw analiz MAIC (Tafa-Len

stanowito referencje dla wynikéw HR).

W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci wspotczynnikdéw hazardu (HR) uzyskane na
podstawie wynikéw analiz MAIC (Cordoba 2022, | I

Tabela 115.
Wspétczynniki HR uzyskane na podstawie wynikéw analiz MAIC (Cordoba 2022, |

)

Terapia Punkt koncowy HR vs Tafa-Len

Pola-BR 0,55/ 2,44* Cordoba 2022
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Terapia Punkt koncowy HR vs Tafa-Len Zrédio
0,70/ 2,56*
(0N 1,82
1,69

Cordoba 2022

*wspoétczynniki HR zmienne w czasie - przed i po 4 miesigcach

Dyskontynuacje terapii Pola-BR i R-GemOx opisano w rozdziale 5.2.3. (druga opcja
modelowania TTD dla terapii Pola-BR i R-GemOx).

Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci uwzgledniajgce efektywnosé kliniczng terapii Pola-BR
oraz R-GemOx na podstawie danych z analiz MAIC (Cordoba 2022, |G
przedstawiono ponizej.

Tabela 116.
Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci w wariancie alternatywnym uwzgledniajacym
dane z analiz MAIC (Cordoba 2022, | I
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15. Zalgczniki

15.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci

zycia chorych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w modelu, oprécz
przedstawienia wynikéw zdrowotnych z badan klinicznych, konieczne byto réwniez wykonanie
przegladu systematycznego, majgcego na celu odnalezienie badan stuzgcych do oceny

jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

15.1.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci

zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére

zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglgdu systematycznego.

Kryteria wtaczenia badan:

e populacja: dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komérek B;

¢ metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia
chorych, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktéw koncowych,

okreslonych w badaniach, wtgczonych do Analizy klinicznej.
Kryteria wykluczenia badan:
e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia,
e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami  wilgczenia, przeglady

niesystematyczne, opisy przypadkéw tzw. case-series, opracowania poglgdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
15.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych w bazie Medline (poprzez

wyszukiwarke PubMed) zastosowano strategie wyszukiwania, zaprezentowang w tabeli
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ponizej). Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej zdefiniowanych kryteriéw

wigczenia badan.

Tabela 117.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbg trafien
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia badan do oceny
jakosci zycia chorych

Zapytanie Liczba trafien

#1 QALY OR Euroqol OR "standard gamble" OR "time trade-off" OR 113 163
SG ORTTO OR EQ5D OR EQ-5D

#2 DLBCL OR Diffuse large B-cell lymphoma 35358

#3 #1 AND #2 141

Data ostatniego wyszukiwania: 16.12.2024

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan umozliwiajgcych ocene jako$ci
zycia chorych w analizowanym wskazaniu, z uwzglednieniem stanow przyjetych w modelu

oraz punktéw koncowych, okreslonych w badaniach, wtgczonych do Analizy klinicznej.
15.1.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostaty poddane selekcji na
podstawie tytutdow i streszczen, a nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie
dwodch analitykdw. W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem
trzeciego analityka na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych

kryteriach wtgczenia i wykluczenia.

Proces selekcji badah do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponizej.
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Diagram PRISMA przedstawiajgcy proces selekcji publikacji wlgczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan do

oceny jakosci zycia chorych

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Medline: 140

tacznie: 140

Publikacje analizowane na podstawie tytulow i streszczen:

tacznie: 140

Publikacje wykluczone na podstawie
‘ tytutow i streszczen:
Niewtasciwa populacja: 27
Niewtasciwa metodyka: 85

tacznie: 112

Publikacje wlaczone do analizy petnych tekstow:

Lacznie: 28
Publikacje wykluczone na podstawie
Publikacje wiaczone na podstawie petnych tekstow:
odniesien bibliograficznych: ‘ ‘ Niewtasciwa metodyka: 19
tacznie: 2 Niewtasciwa populacja: 7
tacznie: 26

Publikacje witaczone do analizy:
tacznie: 4
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15.1.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione
na podstawie przegladu systematycznego i witgczone do

analizy

W wyniku przeglgdu bazy informacji medycznej Medline odnaleziono tgcznie 140 publikacji w

formie tytutéw i abstraktow.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow do analizy petnych tekstow wtgczono 28 publikaciji.
Po przeprowadzeniu analizy petnych tekstow ostatecznie do analizy wtaczono 4 publikacje do

oceny jakosci zycia chorych, w tym 2 publikacje na podstawie odniesien bibliograficznych.

15.1.5. Metodyka wiaczonych badan do oceny jakosci zycia

chorych

Ostatecznie, w przegladzie systematycznym odnaleziono 4 publikacje do oceny jakosci zycia
chorych: Shah 2021, Patrick 2021, Patrick 2019, Wang 2018.

W publikacji Shah 2021 dokonano oceny jakosci zycia z wykorzystaniem kwestionariuszy
FACT (ang. Functional Assessment of Cancer Therapy, pol. Funkcjonalna ocena terapii
przeciwnowotworowej) i EQ-5D-5L u chorych z nawrotowym/opornym DLBCL, u ktorych
zastosowano leczenie selinexorem. Opisywane dane zostaty zebrane w jednoramiennym
badaniu fazy llb — SADAL. Do badania witgczono 127 osob, przy czym kwestionariusz EQ-5D
wypetnito 89 badanych.

W publikacjach Patrick 2019 i Patrick 2021 przedstawiony jest wptyw terapii CAR-T -
lisocabtagene maraleucel (liso-cel) na jakosé zycia chorych z opornym/nawrotowym LBCL.
Publikacje opisujg wyniki z otwartego, nierandomizowanego, wieloosrodkowego badania
TRANSCEND NHL 001. Do wspomnianego badania rekrutowani byli chorzy z ré6znorodnymi
podtypami histologicznymi LBCL, w tym réwniez DLBCL NOS (ang. not otherwise specified,
niesklasyfikowany gdzie indziej) oraz DLBCL przeksztatconego z chtoniaka indolentnego, z
niepowodzeniem przynajmniej 2 wczesniejszych terapii. Populacja DLBCL, ktéra wypetnita
kwestionariusz EQ-5D wynosi 150, sposrdd catej populaciji LBCL biorgcej 186 chorych, ktérzy
wzieli udziat w badaniu. Obie publikacje Patrick 2019 oraz Patrick 2021 opisujg to samo
badanie, przy czym praca pozniejsza to opracowanie petno-tekstowe obejmujgce dtuzszg date

odciecia danych.
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Do badania Wang 2018 wtgczono 319 chorych z DLBCL z brytyjskiego badania populacyjnego
Haematological Malignancy Research Network, ktérzy w latach 2004-2015 wypetnili co

najmniej jeden kwestionariusz EQ-5D-5L.

Metody i wyniki pomiaru jakosci zycia, stany zdrowia chorych oraz liczbe chorych wigczonych

do poszczegdinych badan podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 118.
Stany zdrowia i wartosci pomiaru jakosci zycia okreslone na podstawie odnalezionych
badan oceniajgcych jakos¢ zycia chorych

Liczba
chorych
Zakres w badaniu,

Metody Jakos¢ zycia

Publikacja pomiaru Stan choroby / zmiana . - "
. T . et i zmiennosci ktorzy

JELCE A E] JELCE AL -
wypetnili

kwestionariusz

'|°°°zqt?k 0,731 0,668-0,793 89
eczenia
Progresja -
Koniec 0,669 0,619-0,719 44
leczenia
Poczatel | o783 0,756-0,809 89
Stabilna eczenia
Shah 2021 EQ-5D-5L
choroba Koniec
| ) 0,721 0,658-0,784 14
eczenia
'|°°°zqt9k 0,801 0,741-0,861 89
eczenia
Odpowiedz
Koniec
leczenia 0,739 0,689-0,790 31
Patrick 2021 EQ-5D-5L Baseline 0,82 +0,12 186
Baseline 0,817 +0,12 186
1 miesiac 0,794 + 0,157 165
2 miesiac 0,837 + 0,136 150
Patrick 2019 EQ-5D-5L 3 miesiac 0,822 + 0,145 138
6 miesiac 0,833 +0,122 85
9 miesiac 0,833 +0,122 65
12 miesiac 0,848 +0,157 38
Pierwsza linia leczenia 0,81 + 0,016
Pierwsza remisja 0,83 + 0,012
Wang 2018 EQ-5D-5L Druga linia leczenia 0,66 + 0,025 319
Druga remisja 0,81 + 0,057
Trzeciai kole_jne linie 0,59 +0,093
leczenia
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Liczba
chorych
Zakres w badaniu,

Metody Jakos¢ zycia

Publikacja pomiaru Stan choroby / zmiana X o "
. . s - . PO Zmiennosci ktorzy

jakosci zycia jakosci zycia -
wypetnili

kwestionariusz

Trzecia i kolejne
remisje 0,70 + 0,059
Pierwsza linia leczenia 0,73 + 0,019
Pierwsza remisja 0,76 +0,013
Druga linia leczenia 0,53 + 0,065
EQ-5D-3L Druga remisja 0,69 + 0,081
Trzeciai kolejne linie
leczenia 0,53 + 0,105
Trzecia |_k_0IeJne 058 +0,116
remisje

15.2. Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce Ilub za

granica

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w analizie podjeto probe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicg, w ktérych
dokonano oceny optacalno$ci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W

tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktéry opisano w ponizszych rozdziatach.

15.2.1. Kryteria wlaczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wtgczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,

ktére zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

e populacja: dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
rozlanym z duzych komorek B;

e interwencja: Tafa-Len;

e komparatory: Pola-BR, R-GemOx, Axi-cel, Tisa-cel, GLOF, LON, EPCO;
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e metodyka: analizy kosztoéw-efektywnosci, kosztéw-uzytecznosci lub minimalizacji

kosztéw, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;

e interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

e komparatory: inne niz wyzej wymienione;

o metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania pogladowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
15.2.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie wyszukiwania,
przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriéw wigczenia badan.

Tabela 119.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline oraz Cochrane wraz z liczba
trafien odnalezionych dla poszczegélnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych

Liczba trafien w Liczba trafien w
bazie Medline bazie Cochrane

Zapytanie

"cost-effectiveness” OR "cost-utility” OR CEA OR
#1 CUA OR "budget impact" OR BIA OR Markov OR 1928 698 131 893
"decision tree" OR economic* OR cost*

(Monjuvi* OR Minjuvi* OR tafasitamab OR
tafasitamab-cxix OR MOR208 OR "MOR-208" OR
"MOR-00208" OR "MOR00208" OR "Xmab5574"

2 OR "Xmab-5574" OR "LOIFX12" OR "1422527-84- 111 57
1" OR "DB15044" OR "QQAIMLHB92" OR
"D11601")
#3 #1 AND #2 4 4

Data ostatniego wyszukiwania: 24.03.2025

Dodatkowo, w analizie przeszukano baze NICE. Do odnalezienia innych analiz
ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane ze stosowang interwencjg. Stowa

kluczowe do przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.
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Tabela 120.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie NICE wraz z liczbg trafien odnalezionych dla
poszczegolnych zapytan, uzyte w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych

Zapytanie Liczba trafien w bazie NICE
1 Minjuvi 1
2 tafasitamab 4

Data ostatniego wyszukiwania: 24.03.2025

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczacych wskazanego
problemu zdrowotnego oraz optacalnosci stosowania ocenianej interwencji wzgledem

zdefiniowanych komparatorow.
15.2.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostaly poddane selekcji na podstawie tytutdbw i streszczen, a
nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwoch analitykéw. W przypadku
braku zgodnosci decyzje podejmowane byty z udzialem trzeciego analityka na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia,

opisanych w rozdziale 15.2.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponizej.
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Diagram PRISMA przedstawiajgcy proces selekcji publikacji wigczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Publikacje z gtéwnych baz

medycznych: Publikacje z baz

. dodatkowych:
Medline: 4
NICE: 5
Cochrane: 4 Lacznie: 5
tacznie: 8 =acZnie: >

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 13

Publikacje wykluczone na podstawie
tytuldw i streszczen:

- Niewtasciwa populacja: 2
Niewtasciwa interwencja: 2
Niewtasciwa metodyka: 3
Duplikaty: 1
tacznie: 8

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:
tacznie: 5

Publikacje wykluczone na podstawie
peinych tekstow:

Publikacje wiaczone na podstawie
- ‘ Niewtasciwa metodyka: 0

odniesien bibliograficznych:

tacznie: 0 Niewtasciwa populacja: 0
tacznie: 0

Publikacje wtaczone do analizy:

tacznie: 5
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15.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wigczone do niniejszej

analizy

W wyniku przeglagdu baz informacji medycznej odnaleziono tacznie 13 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

e w bazie Medline odnaleziono 4 publikacje;
e w bazie Cochrane odnaleziono 4 publikacje;

¢ w bazie NICE odnaleziono 5 publikaciji.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstéw ostatecznie do analizy wigczono 5
publikacji: NICE TA883, Kurte 2024, Kurte 2023, CADTH 2022, Calamia 2021, prezentujgcych

wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym problemie zdrowotnym.

15.2.5. Metodyka wilaczonych publikacji prezentujagcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy odnaleziono 5 analiz ekonomicznych. Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT,

wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych przedstawiono w dyskus;ji (rozdziat 14.).




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym
N AFTA lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek 242
B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia
komaorek macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

15.3. Testowanie proporcjonalnosci hazardu w badaniu
Re-MIND 2

15.3.1. Krzywe KM Tafa-Len - niedopasowane vs dopasowane

jednostkowo

Rysunek 17.
Niedopasowana krzywa KM (PFS Tafa-Len z badania L-MIND) poréwnana z krzywa
dopasowang jednostkowo do populacji Pola-BR z badania Re-MIND 2 (2L+)
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Rysunek 18.
Niedopasowana krzywa KM (PFS Tafa-Len z badania L-MIND) poréwnana z krzywa
dopasowang jednostkowo do populacji R-GemOx z badania Re-MIND 2 (2L+)

Rysunek 19.
Niedopasowana krzywa KM (OS Tafa-Len z badania L-MIND) poréwnana z krzywa
dopasowang jednostkowo do populacji Pola-BR z badania Re-MIND 2 (2L+)
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Rysunek 20.
Niedopasowana krzywa KM (OS Tafa-Len z badania L-MIND) poréwnana z krzywa
dopasowang jednostkowo do populacji R-GemOx z badania Re-MIND 2 (2L+)

15.3.2. Podsumowanie wynikow testéw oraz analizy wykreséw

log-skumulowanego hazardu w czasie oraz rezydudéw

Schoenfleda

Tabela 121.
Podsumowanie wynikéw testow proporcjonalnosci hazardu oraz analizy wykresow
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15.3.3. Wykresy log-skumulowanego hazardu w czasie oraz

rezydudéw Schoenfleda

Rysunek 21.
Wykres log-skumulowanego hazardu dla PFS, Tafa-Len vs Pola-BR (2L+)
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Rysunek 22.
Wykres rezyduéw Schoenfelda dla PFS, Tafa-Len vs Pola-BR (2L+)

Rysunek 23.
Wykres log-skumulowanego hazardu dla PFS, Tafa-Len vs R-GemOx (2L+)
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Rysunek 24.
Wykres rezyduéw Schoenfelda dla PFS, Tafa-Len vs R-GemOx (2L+)

Rysunek 25.
Wykres log-skumulowanego hazardu dla OS, Tafa-Len vs Pola-BR (2L+)




@ Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym
NARFT.A lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek 248
B, ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia
komorek macierzystych (ASCT) — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Rysunek 26.
Wykres rezyduéw Schoenfelda dla OS, Tafa-Len vs Pola-BR (2L+)

Rysunek 27.
Wykres log-skumulowanego hazardu dla OS, Tafa-Len vs R-GemOx (2L+)
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Rysunek 28.
Wykres rezyduéw Schoenfelda dla OS, Tafa-Len vs R-GemOx (2L+)

15.4. Dopasowanie rozktadow do krzywych KM

15.4.1. Parametry dopasowanych rozktadéw

W ponizszej tabeli zgromadzono parametry dopasowanych rozktadéw. Pogrubiono parametry

dla krzywych, ktore cechujg sie minimalng wartoscig AIC+BIC (zatgcznik 15.4.2.).

Tabela 122.
Parametry dopasowania funkcji parametrycznych do danych KM
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15.4.2. Dobor krzywych na podstawie kryteriow AIC i BIC

Jakosé dopasowania funkcji parametrycznych do danych KM oceniano z wykorzystaniem
kryterium informacyjnego Akaike (AIC) oraz Bayesa (BIC). Wyniki przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 123.

Wyniki oceny jakosci dopasowania funkcji parametrycznych do danych KM — kryterium
Akaike i Bayesa
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15.4.3. Wykresy krzywych KM z dopasowanymi rozkiadami

parametrycznymi

Na ponizszych wykresach przedstawiono wizualne uzasadnienie dobrania krzywych

parametrycznych PFS, OS oraz TTD (wytgcznie dla populacji na 22 linii leczenia).
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Rysunek 29.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - PFS w terapii Tafa-Len

Rysunek 30.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - PFS w terapii Pola-BR
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Rysunek 31.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - PFS w terapii R-GemOx

Rysunek 32.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - OS w terapii Tafa-Len
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Rysunek 33.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - OS w terapii Pola-BR
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Rysunek 34.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - OS w terapii R-GemOx

Rysunek 35.
Krzywa KM z dopasowanymi rozktadami parametrycznymi - TTD stosowania Tafa
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15.5. Poréwnanie efektywnosci klinicznej Pola-BR =z

danymi zewnetrznymi

Prognozy uzyskane z modeli parametrycznych dla terapii Pola-BR poréwnano z danymi z
publikacji Sehn 2020 i Northend 2021.

Pola-BR PFS

Rysunek 36.
Krzywa KM - PES dla terapii Pola-BR w publikacji Sehn 2020

Figure. Randomized Ph Il DLBCL cohort: (A) PFS
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Rysunek 37.
Krzywa KM - PFS dla terapii Pola-BR w publikacji Northend 2021
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Natomiast w publikacji Northend 2021 zaobserwowano znacznie nizszy PFS w poréwnaniu z
danymi z publikacji Sehn 2020 (ok. 13% vs ok. 30% po 18 miesigcach). Moze to by¢ zwigzane
z roznicami w technice badawczej (randomizowane badanie kontrolne vs retrospektywna
analiza rzeczywistych pacjentéw) oraz réznicach w populacjach pacjentéw. W publikacji
Northend 2021 stosunkowo wysoki odsetek badanych stosowato leczenie Pola-BR jako
terapie pomostowg do przeszczepu komérek macierzystych lub do CAR-T (39,9%), a nie jako

samodzielne leczenic. | EEEEEEE—
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Pola-BR OS
Rysunek 38.
Krzywa KM - OS dla terapii Pola-BR w publikacji Sehn 2020
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Time since treatment (months)
No. of pts at risk

Pola+BR (Ph Il) 40 38 36 34 33 3030 272524 2221 19171616 16 15151312 111111111 11 11108 6 6 5 4 3 2 1

Dane z publikacji Sehn 2020 wskazujg na OS po 2-latach wynoszgcy okoto 38% dla terapii
Pola-BR.
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Rysunek 39.
Krzywa KM - OS dla terapii Pola-BR w publikacji Northend 2021
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Natomiast w publikacji Northend 2021 zaobserwowano znacznie nizszy OS w poréwnaniu z
danymi z publikacji Sehn 2020 (ok. 13% vs ok. 40% po 18 miesigcach). Moze to by¢ jednak
zwigzane z roznicami w technice badawczej (randomizowane badanie kontrolne vs
retrospektywna analiza rzeczywistych pacjentéw) oraz réznicach w populacjach pacjentéw. W
publikacji Northend 2021 stosunkowo wysoki odsetek badanych stosowalo leczenie Pola-BR
jako terapie pomostowg do przeszczepu komorek macierzystych lub do CAR-T (39,9%), a nie

jako samodzielne leczenie.
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15.6. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 124.

Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy
1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 1. — rozdziat 8.
2. Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 9. — rozdziat 10.

Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty

3. zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i n/d
efektami technologii opcjonalnych:
3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 15.2.

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

3.2. (dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej n/d
we wniosku nie zostaty opublikowane)

Zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
porownywanych technologii opcjonalnych w populac;ji

4. wskazanej we wniosku, z wyszczegodlnieniem: TAK. rozdziat 8.1. — rozdziat 8.3.
e oszacowania kosztow stosowania kazdej z technologii

e oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowanag
technologig

5.1. TAK, rozdziat 8.1.

dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
5.2. | opcjonalnych, wnioskowang technologig n/d

(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢)

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia) jest rowny wysokosci progu optacalnosci

TAK, rozdziat 8.1.

Przedstawienie oszacowania roéznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
7. technologii opcjonalnej TAK, rozdziat 8.2.
(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)
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7.1.

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym réznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero

TAK, rozdziat 8.2.

Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

n/d

8.1.

oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

TAK, rozdziat 8.4.

8.2.

oszacowanie wspétczynnika efektow zdrowotnych uzyskanych
u pacjentéw stosujgcych technologig opcjonalng, wyrazonych
jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku
braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia,
do kosztéw ich uzyskania dla kazdej z refundowanych
technologii opcjonalnych;

TAK, rozdziat 8.4.

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy
od zadnego ze wspotczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

TAK, rozdziat 8.4.

Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulacji

TAK, rozdziat 7.

10.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulaciji

TAK, rozdziat 7.

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

11.1.

powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 4.-5. i 8.

TAK

11.2.

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikac;ji
dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z
powigzan pomiedzy tymi wartosciami, w szczegolnosci ceny
wnioskowanej technologii

TAK

12.

Oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia okreslono w
oparciu o przeglad systematyczny badan pierwotnych i
wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia, wiasciwych dla
przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby

TAK, rozdziat 15.1.

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 9.

TAK, rozdziat 7.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakresow zmienno$ci o ktérych
mowa w pkt 13.1.

TAK, rozdziat 7.

13.3.

oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-5., uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw
zmiennosci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j

TAK, rozdziat 9.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK
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15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

16.

Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wtasciwym dla tej analizy

TAK

17.

Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5%
dla wynikéw zdrowotnych

(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)

TAK

18.

Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z
zastosowaniem przepiséw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3i 4
Rozporzagdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan

TAK
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r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne

Zarzadzenie Nr 54/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 maja 2024 r.
zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i
realizacji uméw w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna

Zarzadzenie nr 9/2025/DGL Prezesa NFZ z dnia 30 stycznia 2025 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe






