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28 marca 2025 r. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana w

zwigzku z uwagami zawartymi w pismie WS.423.1.2025.EJ.MN z dnia 7 marca 2025 r.

Autorzy Wykonywane zadania
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= \Whnioski koncowe

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

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Swixx Biopharma Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.
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Indeks skrotow
Rozwiniecie
1L 1. linia leczenia
2L 2. linia leczenia
ang. allogeneic hematopoietic stem cell transplantation - allogeniczne
allo-HSCT . Lo A 8
przeszczepienie krwiotworczych komérek macierzystych
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. autologous hematopoietic stem cell transplantation - autologiczne

auto-HSCT/ ASCT

Axi-cel
BIA

CAR-T

ChPL
CR

przeszczepienie krwiotwdrczych komoérek macierzystych

aksykabtagen cyloleucel

ang. Budget Impact Analysis — analiza wptywu na budzet

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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. complete response — odpowiedz catkowita

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 zrzeszajgcg specjalistdw w dziedzinie onkologii ze Wschodniego
Wybrzeza Stanéw Zjednoczonych

epkorytamab

glofitamab

ang. hematopoietic stem cell transplantation — przeszczepienie krwiotworczych
komdérek macierzystych

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
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Krajowy Rejestr Nowotworéw

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

lenalidomid

lonkastuksymab tezyryny

masa ciata

Minister Zdrowia

nie dotyczy

ang. National Comprehensive Cancer Network — amerykanska organizacja
zrzeszajgca onkologow

Narodowy Fundusz Zdrowia
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Pola-BR
PTOK
R/R
RDI
R-GemOx
RSS
Tafa

Tafa-Len

Tisa-cel
TLI
VAT

Rozwiniecie

Opinia Rady Przejrzystosci

ang. objective response rate — obiektywny odsetek odpowiedzi

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

polski ztoty

schemat oparty o polatuzumab wedotyny + bendamustyne + rytuksymab

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

ang. refractory or relapsed — oporny na leczenie lub nawrotowy

ang. relative dose intensity — wzgledna intensywnos$¢ dawki

schemat chemioterapii: oksaliplatyna, gemcytabina w skojarzeniu z rytuksymabem

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

tafasytamab

tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem

tisagenlecleucel

Technologie Lekowe o wysokim poziomie Innowacyjnosci

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

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o ponownym finansowaniu ze srodkéw
publicznych leku Minjuvi® (tafasytamab, Tafa) stosowanego 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 komorek macierzystych, od 2. linii leczenia systemowego.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem

stanowig:

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

komorek macierzystych, od 2. linii leczenia systemowego.

Najczestszym i najbardziej agresywnym ws$rod chtoniakdéw nieziarniczych u oséb 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). |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 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
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wyniki chorych z opornym DLBCL wykazano w badaniu SCHOLAR-1, do ktérego witaczono
636 chorych ze stabilng chorobg lub progresja 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) wynidst 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 komdérkowe CAR-T byly badane gtéwnie
u kwalifikujgcych sie do przeszczepienia, mtodszych chorych z dobrym stanem sprawnosci
(Eastern Cooperative Oncology Group [ECOG] 0-1). Mimo, ze u tych chorych osiggane sg
obiecujgce wskazniki odpowiedzi, ich powszechne stosowanie ograniczone jest przez
czasochfonny charakter produkcji komérek CAR-T i potencjalnie zagrazajgcg zyciu

toksycznos¢ (zwtaszcza zespot uwalniania cytokin i neurotoksycznos¢) [Sehn 2020].

Mediana wieku chorych z R/R DLBCL to >70 lat. Chorzy z R/R DLBCL s3g wiec znacznie
obcigzeni chorobami wspdtistniejgcymi i czesto nie mogg by¢ poddani ASCT czy terapii
komérkami CAR-T (NCCN 2025, Sehn 2021, Perrone 2022). Ponadto oczekiwanie na
rozpoczecie terapii CAR-T u chorych z szybko postepujacg chorobg moze wymagac
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 mie¢ rowniez na uwadze, ze proces rozpoznania DLBCL jest dos¢ trudny, jesli
objawom nie towarzyszg limfadenopatia, hepatosplenomegalia i/lub zmiany w innych
narzadach. Niespecyficzne objawy mogg sugerowac szereg innych choréb (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 wyjgtkowo
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 czes$¢ Raportu oceny technologii o 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 Kkolejnosci
(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 —

-
e
-
N Nalezy takze
podkresli¢ opinie ekspertéw klinicznych, ktére wskazuja, 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 diugotrwatg remisje i

dobrg kontrole choroby. Finansowanie Tafa-Len w Programie lekowym B.12.FM zwigksza




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym

@ lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek
NAHF TA B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia 10
IGNORANTIA NOCET komorek macierzystych (ASCT) — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

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 zaréwno skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania, jak i wplyw
immunomodulujgcy u chorych w populacji docelowej. Warto rowniez zaznaczy¢, 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, dlugookresowg 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 si¢ przedtuzenie finansowania produktu

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

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje, w ktorej tafasytamab nie bedzie refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych chorych z
nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie
kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komoérek macierzystych w ramach Programu

lekowego B.12.FM stosowane sg komparatory: polatuzumab wedotyny w skojarzeniu z
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bendamustyng i rytuksymabem, rytuksymab w skojarzeniu z gemcytabing i oksaliplatyng,
aksykabtagen cyloleucel, tisagenlecleucel, glofitamab, lonkastuksymab tezyryny oraz
epkorytamab. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
tafasytamab stosowany w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie
chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego
przeszczepu komoérek macierzystych bedzie finansowany ze srodkéw publicznych. Dla
kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny,

minimalny oraz maksymalny.

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

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

Catkowite koszty (wynikajace z kosztow réznigcych leczenia) zostaty ujete w ramach

nastepujgcych kategorii kosztowych:

&  koszty lekow;

& Kkoszty przepisania i podania lekow;

& Kkoszty premedykac;ji / leczenia wstepnego;

& Kkoszty leczenia zdarzen niepozgdanych,;

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

» koszty standw zdrowia (w tym koszty opieki paliatywnej);

& koszty kolejnych linii leczenia (po progresji).

Kategorie te sg tozsame z kategoriami kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomicznej,

ktéra stanowi integralng czesc¢ raportu oceny technologii medyczne;.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Wnioskodawce
umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika
publicznego i pacjentéw) przedstawiono w wariancie uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym

proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe

ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto
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2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populacji

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS
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Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wariant populaciji

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 59 096 135,67 122 008 110,95
Prawdopodobny 73 469 870,14 152 030 677,95
Maksymalny 87 843 604,60 182 053 244,96

Minimalny 92 522 824,49 173 438 810,06
Prawdopodobny 116 682 984,32 218 254 355,52
Maksymalny 140 843 144,15 263 069 900,98

Whyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy (zaréwno w wersji z RSS jaki i bez RSS)

majg nastepujgce parametry / scenariusze:

Wyniki z perspektywy wspolnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy pfatnika publicznego.
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu tafasytamabu (Minjuvi®) do ponownego finansowania w ramach programu

lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg odnowienia decyzji refundacyjnej dla leku Minjuvi® bedzie
utrzymanie zwiekszonych szans na skuteczne leczenie nawrotowego lub opornego na
leczenie chtoniaka rozlanego z duzych komérek B. | IEGNzNzIGzGIGINIIIIEEEEE
|
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I ' konsekwencii finansowanie leku Minjuvi®

zapewni dorostym chorym 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, dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie
na poprawe ich jakosci zycia. [N
I

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

nie ulegajg zmianie.

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

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

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

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 komoérek B (nowotwor
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 chioniakiem rozlanym z duzych komorek
B w Polsce, co jest jednym z priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z

Rozporzgdzeniem MZ w sprawie priorytetow zdrowotnych).




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym

@ lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek
NAHF TA B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia 15
IGNORANTIA NOCET komorek macierzystych (ASCT) — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o ponownym finansowaniu ze srodkow
publicznych leku Minjuvi® (tafasytamab) stosowanego 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 komorek macierzystych, od 2. linii leczenia systemowego

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o ponownym finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Minjuvi®

w przedstawionym wskazaniu.

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

obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

=

Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

N

Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego. |

w

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

»

Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (| EEEEGE
)

o

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze sSrodkow

publicznych.

o

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w

populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
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przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o ponownym finansowaniu

technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane
z podjeciem pozytywnej decyzji 0 ponownym finansowaniu technologii wnioskowanej ze

srodkow publicznych.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoécia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od lipca 2025 do konca

czerwca 2027 roku.

Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia
bytaby ponownie finansowana w ramach Programu lekowego B.12.FM, ktéry w sposob
precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej

do wybranych osrodkow kontraktujgcych program lekowy.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, dla lekoéw, dla ktoérych nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg przez okres krétszy niz 3 lata,
decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu

czasowego analizy.
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2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoch wariantach:

& z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
& oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Sswiadczenh ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).

Nalezy zaznaczy¢, ze w niniejszej analizie wyniki z perspektywy wspodlnej sg zblizone do
wynikdw z perspektywy ptatnika publicznego, dlatego w niniejszej analizie przedstawiono

wyniki dla perspektywy pfatnika publicznego.
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana nie bedzie

refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chioniakiem rozlanym z
duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komodrek
macierzystych. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii
medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku
(rozdziat 8.1.).

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

pomiedzy tymi scenariuszami.

2 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii
wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu
brak RSS
- wariant minimalny
brak RSS - wariant prawdopodobny
- wariant minimalny - wariant maksymalny
- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny
RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowane;j
technologii oraz Wykaz lekéw refundowanych. Zgodnie z ChPL Minjuvi® oraz Wykazem lekéw
redunowanych, tafasytamab wskazany jest do stosowania w skojarzeniu z lenalidomidem, a

nastepnie w monoterapii w leczeniu:
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@ dorostych chorych z nawrotowg albo oporng na leczenie postacig chtoniaka
nieziarniczego rozlanego z duzych komoérek B (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL),
ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komorek macierzystych

(autologous stem cell transplant, ASCT).

Tabela 1.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie z ChPL Minjuvi® a wiec jest zbiezna z populacjg chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze by¢ stosowana. Wielkos¢ tej populaciji przedstawiono powyzej (rozdziat
2.5.1., Tabela 3.).

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie lek Minjuvi® (tafasytamab) jest w Polsce refundowany w Programie lekowym B.12.FM
Na podstawie danych ze Sprawozdania NFZ za | potowe 2024 r. liczba chorych leczonych
lekiem Minjuvi® (tafasytamab) w Programie lekowym B.12.FM wyniosta 76 i jest to

oszacowanie wielkosci populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana.

2.5.4. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

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

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

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

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 8.
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej odnowienia refundacji dla
tafasytamabu, substancja ta nie bedzie stosowana.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

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

Tabela 9.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

Populacja

Podstawa prawna

Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zosta¢
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a
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Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

Populacja

Podstawa prawna

Populacja docelowa, wskazana we

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

Populacja, w ktérej technologia

. . ) art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. ¢
wnioskowana jest obecnie stosowana

technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

art. 6 ust. 1 pkt 2

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja

art. 6 ust. 1 pkt 4

Populacja, w ktorej wnioskowana

2.6. 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 (tj. koszty bezposrednie medyczne).
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Po doktadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapiséw programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspadlnej:

® koszty lekow;

& koszty przepisania i podania lekow;

@ koszty premedykacji / leczenia wstepnego;

& koszty leczenia zdarzeh niepozgdanych;

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

& Kkoszty stanéw zdrowia (w tym koszty opieki paliatywnej);

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

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspdélnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i
komparatoréw) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegdlnych

prezentacji lekow.
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2.6.1.1. Dawkowanie

TAFASYTAMAB-LENALIDOMID (Tafa-Len)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Minjuvi®

oraz Programu lekowego B.12.FM. Ponizej przedstawiono dokladny 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:

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

cyklu.
Kazdy cykl ma 28 dni.

Pacjenci powinni samodzielnie przyjmowac lenalidomid doustnie w kapsutkach 25 mg w
dniach 1 - 21 kazdego cyklu. Leczenie lenalidomidem nalezy zakohczy¢ po maksymalnie 12
cyklach leczenia skojarzonego. Pacjenci powinni kontynuowaé 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.
W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania tafasytamabu i lenalidomidu.

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

Odstep
pomiedzy

llosé
DEWE Jednostka = podan w
cyklu

Substancja Terapia/schemat llos¢ cykli :
cyklami

(dni)

Do stanu

i, C1:5
Tafasytamab progresyi albo . 12 mg/kg m.c. C2,3:4
Tafa-Len nieakceptowalnej 28 Ca+: 2

toksycznosci ’

Lenalidomid 12 25 mg 21
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Powyzszy schemat dawkowania byt rowniez stosowany u chorych w badaniach odnalezionych

w ramach przegladu systematycznego Analizy Kliniczne;.

2.6.1.2. Ceny poszczegoélnych prezentacji
TAFASYTAMAB-LENALIDOMID (Tafa-Len)

Obecnie lek Minjuvi® jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Uwzgledniona w niniejszej analizie prezentacja
jest jedyng wnioskowang, w zwigzku z czym przyjeto, ze prezentacja ta bedzie podstawg limitu

w grupie.

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 11.).

Tabela 11.
Charakterystyka kosztowa leku Minjuvi® (PLN)
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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 — wrzesien 2024 r.)
oraz na podstawie Wykazu lekéw refundowanych (wykorzystano dane prezentacji o kodzie
EAN: 03838989737641, szczegdbty przedstawiono w ponizszej tabeli).

Tabela 12.
Koszt lenalidomidu oszacowany na podstawie Wykazu lekéw refundowanych (PLN)

Bl Hizle izl Limit Koszt Koszt

Substancja Prezentacja zbytu cena hurtowa finansowania NEZ pacjenta
netto zbytu brutto

Lenalidomide

Lenalidomid Krka, kaps. | 4 50000 | 162000 | 171720 1717,20 1717,20
twarde, 25 mg,

21 szt.

Podsumowanie kosztéw lenalidomidu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13.
Koszt lenalidomidu uwzgledniony w analizie (PLN)

Koszt za tabl. (25 mg) — perspektywa ptatnika publicznego/wspoéina
Dane NFZ
8,12 81,77

Substancja

Wykaz lekoéw refundowanych

Lenalidomid

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

2.6.1.3. Zestawienie kosztow lekow

Na podstawie dawkowania przedstawionego w rozdziale 2.6.1.1. oraz cen lekéw wyznaczono
koszt lekow w przeliczeniu na opakowanie oraz $redni koszt na cykl. Warto$ci wskazano w

ponizszej tabeli.
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Tabela 14.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

. Koszt za 1 mg substancji czynnej ‘ Koszt w cyklu 28-dniowym*
Substancja

Perspektywa ptatnika publicznego ‘ Perspektywa ptatnika publicznego

Tafasytamab bez RSS ‘
Tafasytamab z RSS ‘

2.6.2. Pozostale kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono doktadnie te same kategorie kosztéw
jak w Analizie ekonomicznej — dokladny opis sposobu oszacowania kosztéw znajduje sie w

rozdziale 6. Analizy ekonomicznej.
2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wptywu
na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegdlnymi terapiami odbywa sie ptynnie w czasie
catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w 4 tygodniowych
interwatach*. W ten sposob okoto 1/13 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie
leczenie w lipcu, 1/13 populacji po uptywie 4 tygodni itd. Choremu, ktéry rozpocznie terapie w
lipcu, pierwszego roku analizy przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom leczenia w
modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy BIA
przypisany zostanie koszt pierwszych 52 tygodni terapii, w drugim roku koszt od 53 do 104
tygodnia terapii w modelu. Z kolei choremu, ktory rozpocznie leczenie np. w 24 tygodniu roku,
w pierwszym roku analizy BIA zostanie przyporzgdkowany koszt pierwszych 28 tygodni terapii
w modelu, w drugim roku BIA koszt od 28 do 80 tygodnia modelu itd.

4 Przyjeto okresy 4 tygodniowe a nie miesieczne z uwagi na fakt, ze model analizy ekonomiczne;j
wykonany zostat z doktadno$cig do cykli tygodniowych a nie miesiecznych.
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W tabelach ponizej na przyktadzie terapii tafasytamabem stosowanym w skojarzeniu z
lenalidomidem przedstawiono sposéb naliczania kosztéw, ktéry nastepnie krétko oméwiono.
Pierwsza tabela przedstawia koszty rocznej terapii chorego wnioskowang technologig
stosowang w skojarzeniu z lenalidomidem w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia
(odpowiedni tydzien roku), kolejna przedstawia srednie koszty roczne dla wnioskowanej
technologii stosowanej w skojarzeniu z lenalidomidem w perspektywie ptatnika publicznego

bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka.

Tabela 15.

Koszty ponoszone w terapii tafasytamabem stosowanym w skojarzeniu z
lenalidomidem w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia w czasie roku, poréwnanie
Tafa-Len vs Pola-BR i Tafa-Len vs R-GemOx - pers. ptatnika publicznego bez
uwzglednienia umowy podziatu ryzyka (PLN)

tydzien roku udziat koszt w 1. roku terapii koszt w 2. roku terapii

0 7,69%
4 7,69%
8 7,69%
12 7,69%
16 7,69%
20 7,69%
24 7,69%
28 7,69%
32 7,69%
36 7,69%
40 7,69%
44 7,69%
48 7,69%

W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory
przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajdujg sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
rownomierng zachorowalnos¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu roku. Kolejne
kolumny reprezentujg koszt jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.
W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim roku horyzontu czasowego analizy
BIA na jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie koszty 1. roku terapii. Sredni roczny
koszt leczenia chorego zostat policzony jako srednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2

kolumnie powyzszej tabeli i kosztu zaprezentowanego w kolumnie dla odpowiedniego roku
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leczenia. Srednie koszty roczne (1. i 2. roku terapii) ponoszone w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16.

Koszty ponoszone w terapii tafasytamabem stosowanym w skojarzeniu z
lenalidomidem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia, poréwnanie Tafa-Len vs
Pola-BR i Tafa-Len vs R-GemOx — pers. ptatnika publicznego bez uwzglednienia umowy
podziatu ryzyka (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1rok
2 rok

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono $redni roczny koszt leczenia chorego
() ozpoczynajacego terapie tafasytamabem w 1. roku analizy, ponoszony
w pierwszym roku horyzontu czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy
przedstawiono $redni roczny koszt leczenia chorego ([ ) rozpoczynajacego
terapie w 1. roku BIA, ponoszony w drugim roku horyzontu czasowego BIA itd.

2.6.4. Podsumowanie kosztow

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie $rednich kosztéw rocznych.

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone w terapii
tafasytamabem stosowanym w skojarzeniu z lenalidomidem u chorych w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia.

Tabela 17.

Koszty ponoszone w terapii tafasytamabem stosowanym w skojarzeniu z
lenalidomidem w zaleznos$ci od roku rozpoczecia leczenia, porownanie Tafa-Len vs
Pola-BR i Tafa-Len vs R-GemOx — pers. ptatnika publicznego (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

Z RSS

1rok I

2 rok I

1rok
2 rok
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Tabela 18.

Koszty ponoszone w terapii tafasytamabem stosowanym w skojarzeniu z
lenalidomidem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia, porownanie Tafa-Len vs
GLOF - pers. ptatnika publicznego (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

Z RSS

1rok ‘
2 rok ‘

Bez RSS

Tabela 19.

Koszty ponoszone w terapii tafasytamabem stosowanym w skojarzeniu z
lenalidomidem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia, porownanie Tafa-Len vs
EPCO - pers. ptatnika publicznego (PLN)

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2-letnim

Z RSS

1rok |

2 rok |

1rok
2 rok

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Minjuvi® w
terapii tafasytamabem u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia.

Tabela 20.
Koszty ponoszone na lek Minjuvi® w terapii tafasytamabem u chorych w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia, poréwnanie Tafa-Len vs Pola-BR i Tafa-Len vs R-GemOx —

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA KOSZF terapii w
okresie 2-letnim

Z RSS

1rok ‘l

2 rok |

Bez RSS
1rok

2 rok

W perspektywie wspodlnej koszty ponoszone na lek Minjuvi® sg tozsame z kosztami w perspektywie
ptatnika publicznego.
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Tabela 21.

Koszty ponoszone na lek Minjuvi® w terapii tafasytamabem u chorych w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia, porownanie Tafa-Len vs GLOF i Tafa-Len vs EPCO - pers.
ptatnika publicznego (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

Z RSS

1rok I
2 rok I

Bez RSS

W perspektywie wspdlnej koszt
ptatnika publicznego.

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone w terapii

komparatorami u chorych w populacji docelowej.

Tabela 22.
Koszty ponoszone w terapii Pola-BR w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia — pers.
ptatnika publicznego (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

1rok 421 205,01 210 616,59 631 821,59
2rok - 421 205,01 421 205,01

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

Tabela 23.
Koszty ponoszone w terapii R-GemOx w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia — pers.
ptatnika publicznego (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

1rok 235 718,38 199 975,20 435 693,58
2rok - 235718,38 235718,38

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

Tabela 24.

Koszty ponoszone w terapii GLOF w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia — pers.
ptatnika publicznego (PLN)

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2 letnim

1rok 164 010,62 52 037,86 216 048,49

2 rok - 164 010,62 164 010,62

W perspektywie wspdlnej koszty ponoszone w terapii GLOF sg tozsame z kosztami w perspektywie
ptatnika publicznego.
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Tabela 25.
Koszty ponoszone w terapii EPCO w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia — pers.

ptatnika publicznego (PLN)

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA KOSZF eIl
okresie 2 letnim

206 475,66 96 977,06 303 452,72
- 206 475,66 206 475,66

1rok

2 rok ‘
W perspektywie wspdlnej koszty ponoszone w terapii EPCO sg tozsame z kosztami w perspektywie
ptatnika publicznego.

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 26.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci

LR EE UG Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla

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

maksymalna — max)

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

Parametry analizy wplywu na budzet
n/d

n/d Rozdziat 2.2.

Horyzont czasowy analizy 2-letni
Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Udziaty w rynku poszczegélinych . . . .
technologii medycznych Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.

el oyl el ) Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2.
technologia wnioskowang

Rozdziat 2.6.1.1.

Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1.

Dawkowanie Rozdziat 2.6.1.1.
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Parametr

VAT

Marza hurtowa

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametry kosztowe

n/d Ustawa o refundaciji

n/d Ustawa o refundacji
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

Pozostate parametry

Liczba dni w roku Zatozenie

Liczba tygodni w roku 52,00 n/d n/d Zalozenie

Liczba cykli w roku w modelu BIA 13,00 n/d n/d Zatozenie

Dtugosé cyklu w modelu BIA (liczba
tygodni)

4,00 n/d n/d Zatozenie
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego. Wydatki z
perspektywy wspolnej sg zblizone do wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego. Wydatki

te bedg sie rozni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano, biorgc
pod uwage liczebnos¢ populacji docelowej wtasciwej dla 2025 roku. Uwzgledniono udziaty w
rynku poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak
dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposoéb aktualne wydatki budzetowe

wynoszg okoto 309,10 min PLN w skali roku.

Aktualne wydatki budzetowe zwigzane z refundacjg tafasytamabu oszacowano na podstawie
Danych NFZ za okres od stycznia do wrzesnia 2024 roku. Wydatki poniesione przez NFZ na
refundacje tafasytamabu wyniosty 8 521 778,82 PLN w okresie od stycznia do wrzesnia 2024

roku.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Wyniki z perspektywy wspdlnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem Ilub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 27.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
\WEE ]
1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy
Catkowite koszty roznigce (PLN)
minimalny
prawdopodobny

maksymalny

Koszt tafasytamabu (PLN)

minimalny
prawdopodobny

maksymalny

Tabela 28.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

Wariant
1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty réznigce (PLN)

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

2. rok analizy

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

2. rok analizy

minimalny 240 299 564,88 410 351 168,91 299 395 700,55 532 359 279,86

59 096 135,67

122 008 110,95

prawdopodobny 309 097 784,20 523 607 368,81 382 567 654,33 675 638 046,76

73 469 870,14

152 030 677,95

636 863 568,71 465 739 608,11 818 916 813,67

maksymalny 377 896 003,51
zt tafasytamabu (PLN)
minimalny 0,00 0,00 92 522 824,49 173 438 810,06

87 843 604,60

92 522 824,49

182 053 244,96

173 438 810,06

prawdopodobny 0,00 0,00 116 682 984,32 218 254 355,52

116 682 984,32

218 254 355,52
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Scenariusz istniejagcy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant

1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

maksymalny 140 843 144,15 263 069 900,98 140 843 144,15 263 069 900,98




Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym

@ lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek
NAHF TA B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia 45
IGNORANTIA NOCET komorek macierzystych (ASCT) — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
Sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczes$nie.

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

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci w perspektywie wspolnej sg zblizone do wynikow z perspektywy
ptatnika publicznego. W zwigzku z tym w ponizszych tabelach przedstawiono wyniki dla

perspektywy pfatnika publicznego.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 29.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSS
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Tabela 30.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSS
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4. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen

Decyzja dotyczaca odnowienia refundacji dla produktu Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu
dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych
komorek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komoérek macierzystych,
od 2. linii leczenia systemowego, w ramach dostepnosci w programie lekowym, nie spowoduje

nowych konsekwencji w organizacji udzielania Swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia ponownego finansowania ocenianej
technologii medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu
medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku.
Objecie ponowng refundacjg technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mieé istotnego

wptywu na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Najczestszym i najbardziej agresywnym wsrod chtoniakéw nieziarniczych u oséb dorostych
jest DLBCL, ktory stanowi 80% przypadkéw chioniakéw agresywnych. Pomimo, ze
u wiekszosci chorych jest on uleczalny, w 30-40% przypadkdéw 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 mogag
otrzymaé leczenie konsolidujgce za pomoca chemioterapii wysokodawkowej i ASCT,
w przypadku braku przeciwskazan wynikajgcych z wieku i choréb wspofistniejgcych. Stabe
wyniki chorych z opornym DLBCL wykazano w badaniu SCHOLAR-1, do ktérego witaczono
636 chorych ze stabilng chorobg lub progresjg choroby (raportowang jako najlepsza
odpowiedz na chemioterapig) lub u ktérych 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 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 komdrkowe CAR-T byly badane gtéwnie
u kwalifikujgcych sie do przeszczepienia, mtodszych chorych z dobrym stanem sprawnosci
(Eastern Cooperative Oncology Group [ECOG] 0-1). Mimo, ze u tych chorych osiggane sg
obiecujgce wskazniki odpowiedzi, ich powszechne stosowanie ograniczone jest przez
czasochtonny charakter produkcji komérek CAR-T i potencjalnie zagrazajgcg zyciu

toksycznos¢ (zwtaszcza zespot uwalniania cytokin i neurotoksycznosé) [Sehn 2020].
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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
komérkami CAR-T (NCCN 2025, Sehn 2021, Perrone 2022). Ponadto oczekiwanie na
rozpoczecie terapii CAR-T u chorych z szybko postepujaca chorobg moze wymagaé
dodatkowego zastosowania terapii pomostowych. W konsekwencji, zastosowanie terapii
pomostowych moze pogorszy¢ stan sprawnosci ze wzgledu na dziatania niepozadane lub
nieskutecznos¢ 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 dlugosé zycia wynosi mniej niz 12
miesiecy, a jakos¢ zycia jest znacznie obnizona (Ma 2021, Crump 2017, Epperla 2019, Ayers
2020, Ip 2022).

Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze proces rozpoznania DLBCL jest dos¢ trudny, jesli
objawom nie towarzyszg limfadenopatia, hepatosplenomegalia i/lub zmiany w innych
narzgdach. Niespecyficzne objawy mogg sugerowac szereg innych choréb (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).

Majac 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
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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 ktérej opcje terapeutyczne sag
bardziej ograniczone niz w 3. linii leczenia — || GcGGEEEEEEEE
|
|

-
N Nalezy takze

podkresli¢ opinie ekspertdéw klinicznych, ktére wskazujg, ze produkt leczniczy Minjuvi® jest
szansg dla chorych starszych, obcigzonych chorobami wspdfistniejgcymi, 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
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 zaréwno skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania, jak i wptyw
immunomodulujgcy u chorych w populacji docelowej. Warto rowniez zaznaczy¢, ze dane
dotyczace 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, dlugookresowg 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;.
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Decyzja dotyczgca objecia ponowng refundacjg produktu Minjuvi® dotyczy wytgcznie chorych

kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem chorych spetniajgcych wszystkie kryteria

wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczgca ponownego finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w

sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 31.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w
analizie ekonomicznej;

Zadne

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach;

Tak

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

Duza korzysc¢ dla
szerokiej grupy
chorych

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nie

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

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

koniecznos$¢ szczegdinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

Nie
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Warunek Wartosé

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekdw, kosztu przepisania i podania
lekéw, kosztu premedykaciji / leczenia wstepnego, kosztu leczenia zdarzen niepozgdanych,
kosztu monitorowania (w tym koszt kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty diagnostyki,
monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia), kosztu stanéw zdrowia (w tym kosztu opieki

paliatywnej), kosztu kolejnych linii leczenia (po progres;ji).

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (obejmujacy okres od lipca 2025 do konca

czerwca 2027 roku) zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 2.2.
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W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe
limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie lek Minjuvi®. Podejscie takie jest zgodne z

zapisami Ustawy o refundacji.

W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie jednoczesnie,
a kwalifikacja do leczenia odbywa sie ptynnie w ciggu catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek
chorych bedzie rozpoczynat terapie w 4-tygodniowych interwatach. W ten sposéb okoto 1/13
rocznej populacji docelowej rozpocznie leczenie w lipcu, 1/13 populacji po uptywie 4 tygodni
itd.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 364 dni, co odpowiada 13 cyklom
28-dniowym. Powyzsze podejscie zostato zastosowane celem zwigkszenia przejrzystosci

kalkulacji.

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

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwo$ci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji 0 ponownym
zakwalifikowaniu leku Minjuvi® (tafasytamab) do Wykazu lekoéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy na nawrotowego lub opornego na
leczenie chtoniaka rozlanego z duzych komoérek B, ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego

przeszczepu komorek macierzystych, od 2. linii leczenia systemowego.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

& populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebno$ci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

& finansowych (analiza wptywu na budzet);

& organizacji udzielania swiadczen;

© etycznych i spotecznych;
|
|
|

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwodch scenariuszy, w
ktéorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz ptatnika publicznego i

pacjenta.

Analize wykonano dla okresu od lipca 2025 roku do konca czerwca 2027 roku, ktéry stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji

docelowej i udziatdéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.

W analizie uwzgledniono koszty lekoéw, koszty przepisania i podania lekéw, koszty
premedykacji / leczenia wstepnego, koszty leczenia zdarzen niepozadanych, koszty

monitorowania (w tym koszt kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty diagnostyki,
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monitorowania i oceny skutecznosci leczenia), koszty stanéw zdrowia (w tym koszty opieki
paliatywnej), koszty kolejnych linii leczenia (po progres;ji) jako koszty réznigce rozpatrywane

terapie.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto
finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej. Cene zbytu netto tafasytamabu otrzymano od

Whioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

Bezposrednig konsekwencjg odnowienia decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii
bedzie utrzymanie zwiekszonych szans na skuteczne leczenie nawrotowego lub opornego na
leczenie chtoniaka rozlanego z duzych komérek B. W konsekwencji finansowanie leku Minjuvi®
zapewni dorostym chorym z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z
duzych komorek B, ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komorek
macierzystych, od 2. linii leczenia systemowego, dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie

na poprawe ich jakoéci zycia.
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Majac na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

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

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniejacej grupy limitowej

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Minjuvi® jest aktualnie finansowany w ramach
grupy limitowej 1275.0, Tafasytamab. Dostepna jest jedna prezentacja leku, ktéra stanowi we
wspomnianej grupie podstawe limitu. Niniejszy wniosek dotyczy odnowienia decyzji

refundacyjnej dla wspomnianej prezentacji leku Minjuvi®.

Na podstawie art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundaciji nalezy wiec stwierdzi¢, iz lek Minjuvi®
spetnia kryteria kwalifikacji do juz istniejgcej grupy limitowej ze wzgledu na obecnosc¢ tej samej
nazwy miedzynarodowej w poréwnaniu do juz refundowanego w Polsce produktu leczniczego
Minjuvi®. W odniesieniu do prezentacji juz refundowanej w ramach wskazanej grupy limitowej
1275.0, Tafasytamab niniejszy wniosek obejmuje odnowienie decyzji refundacyjnej dla

dostepnej prezentaciji leku.

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

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 32.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d
1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

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




NAHTA

Minjuvi® (tafasytamab) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym
@ lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komérek

IBMNORANTLA NOCET

ochrony zdrowia

B, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia
komorek macierzystych (ASCT) — analiza wplywu na system

61

NE

Zadanie

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

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

8.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

10.

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

TAK

11.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK
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Nr

11.1.

Zadanie

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

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

% bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

12.1.

Wskazano dowody niespetnienia wymagan, o ktérych mowa:
=w art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
=w art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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