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Wykaz skrétow
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Analiza ekonomiczna

Zdarzenia niepozadane (z ang. adverse events)

Analiza kliniczna

Ostra biataczka limfoblastyczna (z ang. acute lymphoblastic leukemia)

Allogeniczny przeszczep krwiotwdérczych komorek macierzystych (z ang. allogenic hematopoietic stem
cells transplantation)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Analiza Problemu Decyzyjnego

Analiza wrazliwosci

Analiza weryfikacyjna

Ostra biataczka limfoblastyczna wywodzgca sie z komorek prekursorowych limfocytéw B (z ang. B-cell
precursor acute lymphoblastic leukemia)

Analiza wptywu na budzet ptatnika

blinatumomab

Cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Chemioterapia

Przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)

Cena zbytu netto
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Chromosom Filadelfia

Przezycie po nawrocie choroby (z ang. post relapse survival)
Ratunkowy dostep do technologii lekowych

Przezycie wolne od nawrotu choroby (z ang. relapse free survival)
Instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme)

Inhibitor kinazy tyrozynowej (z ang. tyrosine kinase inhibitor)
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Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byta prognoza
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych
w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia
decyzji o objeciu refundacjg blinatumomabu
(produkt leczniczy BLINCYTO) stosowanego
w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu do-
rostych pacjentéw z nowo zdiagnozowang ostrg
biataczka limfoblastyczng (ALL, z ang. acute lym-
phoblastic leukaemia) z komorek prekursoro-
wych linii B, bez chromosomu Filadelfia i z eks-
presjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL].

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy
Amgen Biotechnologia sp. z 0.0. w zwigzku
z planowanym ztozeniem do ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia wniosku o refundacje
produktu leczniczego BLINCYTO 38,5 ug proszek
do sporzadzania koncentratu i roztwér do przy-
gotowania roztworu do infuzji, w ramach pro-
gramu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na
ostrg  biataczke limfoblastyczng  (ICD-10:
C91.0)".

Metodyka

Wptyw na budzet ptatnika, wynikajgcy z objecia
refundacjg produktu BLINCYTO we wnioskowa-
nym wskazaniu, oszacowano przez poréwnanie
wydatkéw w dwodch alternatywnych scenariu-
szach:

e scenariuszu istniejgcym, ktory obrazuje
stan aktualny (obecnie obowigzujacy status
refundacyjny), zgodnie z ktérym produkt
leczniczy BLINCYTO (blinatumomab) nie jest
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objety finansowaniem ze srodkéw publicz-
nych w leczeniu dorostych chorych na ostra
biataczke limfoblastyczng w ramach terapii
konsolidujgcej;

e scenariuszu nowym, odpowiadajgcym sytu-
acji, w ktorej Minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda pozytywng decyzje o objeciu
refundacjg produktu leczniczego BLINCYTO
zgodnie  z wnioskowanym  wskazaniem.
W scenariuszu nowym, wnioskowana inter-
wencja zastgpi czesciowo technologie op-
cjonalng stosowang w rozwazanej populacji
docelowej (standardowa chemioterapia
konsolidujgca, stosowana zgodnie z proto-
kotem PALG-ALL7).

W analizie przyjeto 4-letni horyzont czasowy
(obejmujgcy okres obowigzywania dwdch
pierwszych decyzji refundacyjnych) zaktadajac
objecie refundacjg produktu BLINCYTO we
whnioskowanym  wskazaniu poczawszy od
1 stycznia 2026 roku. Horyzont analizy obej-
muje zatem petne lata kalendarzowe 2026-
2029 (przedziat czasowy od 1 stycznia 2026 r.
do 31 grudnia 2029 r.). Wynikiem inkremental-
nej analizy wptywu na budzet jest rdznica po-
miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i wy-
datkami w scenariuszu istniejgcym dla kazdego
roku horyzontu czasowego.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdro-
wia, NFZ), uwzgledniajac koszty: leczenia konso-
lidujgcego (nabycia i podania lekdéw), diagno-
styki i monitorowania leczenia, koszty leczenia
podtrzymujacego, koszty leczenia zdarzen nie-
pozgdanych, koszty alloHSCT (przed i po nawro-
cie choroby), koszty dalszej linii aktywnego le-
czenia po nawrocie oraz opieki korica zycia.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg pro-
duktu BLINCYTO obejmujg instrument dzielenia
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ryzyka (RSS), w zwigzku z czym obliczenia kosz-
téw przeprowadzono réwnolegle w dwdch wa-
riantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia
RSS.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajacych z decyzji
dotyczacej finansowania produktu leczniczego
BLINCYTO ze srodkdw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny
zbytu netto technologii lekowej o wysokiej war-
tosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu
netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycz-
nego, ktore nie majg odpowiednika refundowa-
nego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023).
Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel.

Wyniki analizy wptywu na budzet

Liczebno$¢ populacji docelowe;j

Roczng liczebnos$é¢ populacji docelowej dla
whnioskowanej technologii lekowej oszacowano
na . pacjentow w 2026 roku oraz . pacjen-
tow w 2027 roku.

Oszacowana w wariancie podstawowym analizy
— W oparciu o prognozy udziatow rynkowych
whnioskowanej technologii — liczba pacjentéw
wtgczonych do leczenia konsolidujgcego z za-
stosowaniem leku BLINCYTO wynosi kolejno

B Rok 1), [ (Rok 2.), [ (Rok 3.) i [ (Rok 4.)

pacjentow.

Wptyw na budzet: wariant podstawowy

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacja produktu BLINCYTO w ramach terapii kon-
solidujgcej w leczeniu dorostych pacjentow
znowo zdiagnozowang ostrg biataczkg limfo-
blastyczng z komorek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg anty-
genu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL], wydatki ptat-
nika publicznego ponoszone w populacji doce-
lowej w pierwszych czterech latach refundacji
- w stosunku do scenariusza istnieja-
cego o:

w wariancie z uwzglednieniem RSS,

w wariancie bez uwzglednienia RSS.

Prognozowana warto$¢ refundacji produktu
BLINCYTO w leczeniu konsolidujgcym po obje-
ciu refundacjg ze Srodkéw budzetowych wy-
nosi:

w wariancie z uwzglednieniem RSS,

w wariancie bez uwzglednienia RSS.

Prognozowana w wariancie podstawowym
roczna liczba zrefundowanych opakowan pro-
duktu BLINCYTO wynosi kolejno - (Rok 1.),
B ok 2), I Rok 3) i [ (Rok 4)
w pierwszych czterech latach refundacji we
wnioskowanym wskazaniu.
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Wptyw na budzet: warianty skrajne (min-max

~

W wariantach skrajnych analizy, prognozowane
wydatki ptatnika publicznego - w sto-
sunku do scenariusza istniejagcego, kolejno
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Prognozowana w wariancie podstawowym
roczna liczba zrefundowanych opakowan pro-
duktu BLINCYTO w leczeniu konsolidujgcym wy-
nosi kolejno (min-max): - (Rok 1.),
(Rok 2| (Rok3.) i

(Rok 4.).

Analiza wrazliwosci

Whioski koricowe

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania ze
Srodkdw publicznych produktu leczniczego
BLINCYTO we wnioskowanej populacji docelo-
ej spowoduje - wydatkéw ptatnika
B o< 1), I Rok 2),
(Rok3.),-(Rok4.)wpierw-

szych czterech latach refundacji, przy uwzgled-

o =

nieniu proponowanego przez Whnioskodawce
instrumentu dzielenia ryzyka.

Nie zidentyfikowano problemow natury etycz-
nejispotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
Srodkdéw publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego
BLINCYTO we wnioskowanym wskazaniu nie be-
dzie naktadato dodatkowych wymogow zwigza-
nych z organizacjg udzielania $wiadczen zdro-
wotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac¢ do-
naktaddw,

datkowych zwigzanych np.
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z potrzebg przeszkolenia personelu, opracowa-
niem nowych wytycznych klinicznych czy
zmiany zasad diagnostyki.

Objecie finansowaniem w ramach programu le-
kowego blinatumomabu w terapii konsoliduja-
cej nowo zdiagnozowanej ostrej biataczki limfo-
blastycznej bedzie stanowito szanse na sku-
teczne i bezpieczne leczenie, a to w duzej mie-
rze moze przyczyni¢ sie do dtuzszego przezycia
chorych z ALL i poprawy jego jakosci, w tym po-
ziomu zycia zawodowego oraz prywatnego.

AESTIMO
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1 Cel analizy

Analize wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $srodkdw publicznych (Narodowego Funduszu
Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg blinatumomabu (produkt leczniczy BLIN-
CYTO), stosowanego w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdiagno-
zowang ostrg biataczka limfoblastyczng (ALL, z ang. acute lymphoblastic leukaemia) z komorek prekur-

sorowych linii B, bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL].

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Amgen Biotechnologia sp. z 0.0. w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o refundacje produktu leczniczego BLIN-
CYTO 38,5 ug proszek do sporzgdzania koncentratu i roztwoér do przygotowania roztworu do infuzji,
w ramach programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10:
C91.0)”. Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD

BLINCYTO 2025).

Analize wptywu na budzet uzupetniono o analize aspektdéw etycznych, spotecznych, prawnych i organi-
zacyjnych wynikajgcych z decyzji dotyczacej finansowania produkt leczniczego BLINCYTO® ze srodkdw

publicznych.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii we wnioskowanym
wskazaniu, w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowej (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskazaniu,
w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj. brak
refundacji blinatumomabu w ramach terapii konsolidujgcej z nowo zdiagnozowang ostrg bia-
taczka limfoblastyczng) oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnioskowanego programu leko-
wego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,

szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE BLINCYTO 2025);

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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e prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finasowania $wiadczenia ze srodkéw publicz-
nych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym oraz dodatkowych (inkremental-
nych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem

sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu BLINCYTO.

Analize przeprowadzono w trzech wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimal-
nym i maksymalnym. Analiza wptywu na budzet zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong

dla istotnych parametrow i zatozert modelu.

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel
365, zawierajgcym réwniez model analizy ekonomicznej AE BLINCYTO 2025, co pozwolito na bezposred-

nie potgczenie oszacowan kosztéw w obu analizach i zapewnito ich petng spdjnosc.

W zatgczonym arkuszu obliczeniowym wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszcze-
golnych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie, dla zachowania przejrzystosci prezentacji wyni-

kow i zatozen, przedstawiono wartos$ci zaokraglone.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA (AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzgdzenie Ministra Zdro-
wia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja
i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny
zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego,

ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023).

2.1 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwadch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujacy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt leczniczy BLINCYTO (blinatumomab) nie jest systemowo finansowany ze $rodkdéw publicz-
nych w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych chorych na nowo zdiagnozowang ostra bia-
taczke limfoblastyczng z komadrek prekursorowych linii B. Aktualnie we wnioskowanym wskazaniu chorzy
mogg otrzymywac standardowg chemioterapie konsolidujgcg, obejmujgcg schematy chemioterapeu-

tyczne uwzglednione w protokole PALG-ALL7 objete finansowaniem: arabinozyd cytozyny, cytarabina,

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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cyklofosfamid, deksametazon, etopozyd, metotreksat (it), rytuksymab, pegylowana asparginaza (APD

BLINCYTO 2025).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywna
decyzje o objeciu refundacjg produktu leczniczego BLINCYTO zgodnie z wnioskowanym wskazaniem.
W scenariuszu nowym, wnioskowana interwencja zastgpi czesciowo technologie opcjonalng stosowang
w rozwazanej populacji docelowej (standardowa chemioterapia konsolidujgca, stosowana zgodnie

z protokotem PALG-ALL7).

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych w analizie wptywu na budzet w sytuacji, w ktorej
nie dochodzi do wspotptacenia ze strony Swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-
kome, mozna uwzglednic¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego (AOTMIT 2016). Ze wzgledu na zni-
kome udziaty wydatkéw Swiadczeniobiorcow w tgcznych kosztach leczenia, w szczegdlnosci petne finan-
sowanie ze srodkéw budzetowych technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (w zakresie pro-
gramu lekowego i chemioterapii), w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania swiadczen ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), uznajgc tym samym, ze
przyjeta w analizie perspektywa jest tozsama z perspektywg wspdlng ptatnika publicznego i Swiadcze-

niobiorcéw.

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw $rod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia row-
nowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bad? liczby leczonych pacjen-
téw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw objecia refundacjg wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji,
tj. w okresie obowigzywania pierwszych dwdch decyzji refundacyjnych dla leku BLINCYTO w rozwaza-

nym wskazaniu.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako
realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii ustalono 1 stycznia 2026 roku.

W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat petne lata kalendarzowe 2026-2029.

W ramach przeprowadzonego modelowania horyzont czasowy podzielono na miesieczne cykle, w kté-
rych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika w porownywanych scenariuszach. Dtugos¢ cyklu po-

zwala na zachowanie spdjnosci z modelem analizy ekonomicznej (AE BLINCYTO 2025).

3 Aktualny sposdéb finansowania produktu leczniczego BLINCYTO
i wnioskowane warunki objecia refundacjg

Produkt leczniczy BLINCYTO (blinatumomab) jest obecnie finansowany ze $srodkéw publicznych w ra-
mach programu lekowego B.65. , Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”,
we wskazaniu leczenia dorostych oraz dzieci chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng bez obecnosci
chromosomu Filadelfia, w 2. lub kolejnej linii leczenia, oraz we wskazaniu leczenia dorostych chorych na
ostrg biataczke limfoblastyczng bez obecnosci chromosomu Filadelfia w catkowitej remisji z mierzalng

chorobg resztkowg (MRD) po zastosowaniu co najmniej trzech cykli chemioterapii (MZ 18/12/2024).

Produkt leczniczy BLINCYTO umieszczony jest w grupie limitowej ,, 1188,0, Blinatumomab”. Obecne wa-

runki finansowe refundacji leku BLINCYTO podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 1. Obecne warunki finansowe refundacji leku BLINCYTO (MZ 18/12/2024).

. Cenazbytu Urzedowacena Cenahurtowa Wysokosc¢ limitu Poziom Ll eEe
Prezentacja . . - dopfaty
netto zbytu brutto finansowania odptatnosci .
pacjenta

BLINCYTO, 1 fiol.prosz.
+ 1 fiol.roztw. 9 245,21 7t 9984,83 7t 10 583,91 zt 10583,91 zt bezptatny 0zt
stabilizujgcego 10ml
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[EEN

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego BLINCYTO podsumowano w ponizszej
tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego BLINCYTO (blinatumomab).

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego BLINCYTO
Substancja czynna blinatumomab
Dawka 38,5 ug
Postac farmaceutyczna proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 1 fiol. prosz. + 1 fiol. roztw. stabilizujagcego 10ml
Kategoria dostepnosci refundacyjnej w ramach programu lekowego

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego BLINCYTO

Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa3
Cena hurtowa brutto®

Grupa limitowa®)

Podstawa limitu
PDD®) 28 ug

Liczba PDD w opakowaniu 1,36
Cena hurtowa brutto / PDD

Wysokos$¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci bezptatny

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zt

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)

1) wnioskowana cena zbytu netto; 2) cena zbytu netto powiekszona o podatek VAT (8%); 3) cena zbytu netto powiekszona o marze hurtowg
(6%); 4) cena hurtowa powiekszona o podatek VAT (8%); 5) obecnie istniejgca grupa limitowa; 6) w oparciu o ChPL BLINCYTO.

4 Populacja docelowa

4.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we wniosku

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli chorzy z nowo zdiagnozowang ostrg biataczka limfobla-
styczng (ALL, z ang. acute lymphoblastic leukemia) z komorek prekursorowych linii B bez chromosomu
Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 w ramach terapii konsolidujgcej, spetniajgcy kryteria kwalifikacji
do leczenia blinatumomabem zgodnie z proponowanym projektem programu lekowego (APD BLINCYTO

2025).
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W epidemiologicznym oszacowaniu liczebnosci chorych kwalifikujgcych sie do zastosowania wniosko-
wanej technologii w pierwszej kolejnosci korzystano z danych odnoszgcych sie do populacji polskiej, na-

tomiast w przypadku ich braku lub danych niskiej jakosci, korzystano ze Zrédet zagranicznych.

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego, najwazniejsze kryteria kwalifikacji do lecze-

nia blinatumomabem w ramach wnioskowanego programu lekowego podsumowano ponizej:

e wiek 18 lati powyzej,

e stan sprawnosci 0-2 wedtug skali ECOG;

e ostra biataczka limfoblastyczna z komérek prekursorowych limfocytéw B;

e brak obecnosci genu fuzyjnego BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia;

e ekspresja antygenu CD19 na komdrkach biataczkowych przy rozpoznaniu;

e pierwsza catkowita remisja (zdefiniowana jako obecnos¢ < 5% komarek blastycznych w szpiku
kostnym, bezwzgledna liczba granulocytéw obojetnochtonnych > 1000/ul, ptytki krwi

> 50 000/ul i stezenie hemoglobiny > 9 g/dl oraz brak zmian pozaszpikowych);

Szczegdtowe kryteria kwalifikacji do leczenia blinatumomabem w ramach wnioskowanego programu le-

kowego przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD BLINCYTO 2025).

Szczegbtowe omodwienie kolejnych etapdw oszacowania liczebnosci populacji docelowej przedstawiono

w ponizszych punktach.

Liczba nowych zachorowan na ostra biataczke limfoblastyczng w Polsce

Dane dotyczace rocznej liczby nowych zachorowan na biataczke limfatyczng w Polsce sg udostepniane
przez Krajowy Rejestr Nowotwordw, jednakze liczebnosé rozpoznan publikowana jest ogdtem, bez
uwzglednienia podziatu biataczek na ostre i przewlekte (ICD-10: ,,C91 Biataczka limfatyczna”; zob. KRN
2024). Tym samym, nie ma mozliwosci wyszczegdlnienia zachorowalnosci na ALL z tychze danych. Je-
dyne odnalezione dane epidemiologiczne przedstawiajgce zachorowalnos¢ na ALL w skali ogdlnopol-
skiej, pochodzg z raportu opisujgcego wyniki Rejestru Zachorowan na Ostre Biataczki u Oséb Dorostych
w Polsce w latach 2004—2010, prowadzonego przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie
(Seferyriska 2014). Podstawg raportu byty rejestry szpitalne i dane dobrowolne raportowane przez po-
szczegdlne oérodki hematologiczne w Polsce. Srednia liczba zgtoszonych zachorowar na ostre biataczki
limfoblastyczne w omawianym okresie (2004-2010) wyniosta 105 rocznie (zakres: 75-130, mediana:
105), co stanowito ok. 16,3% wszystkich zgtoszonych zachorowan na ostre biataczki. Surowy wspoétczyn-

nik zachorowalnosci na ALL wynidst 0,4 przypadkéw na 100 000 ludnosci w wieku co najmniej 18 lat. Nie
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zaobserwowano trendu wzrostowego zachorowalnosci na ALL w czasie, co — jak podkreslajg autorzy
rejestru — mogto by¢ spowodowane przede wszystkim rdzng aktywnoscig sprawozdawczg poszczegol-

nych osrodkdéw hematologicznych w kolejnych latach.

Wobec powyzszego w niniejszym oszacowaniu jako dane wyjsciowe wykorzystano prognozy liczebnosci
populacji ogdlnej oséb dorostych w Polsce, publikowane przez GUS (GUS 2024), a nastepnie wykorzy-
stujgc odnaleziony surowy wspoétczynnik zachorowalnosci na ALL, oszacowano liczbe chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng w kolejnych latach horyzontu analizy. Oszacowanie podsumowano w tabeli

ponize;j.

Tabela 3. Oszacowanie rocznej liczby zachorowan na ALL w Polsce w latach 2026-2029.

Parametr Rok 1. (2026) Rok 2. (2027) Rok 3.(2028) Rok 4. (2029) Zrédto
Populacja ogdlna dorostych w Polsce
(GUS) 30 682 246 30 740 785 30815794 30 822 668 GUS 2024
Wspdtczynnik zapadalnosci na ALL Seferyniska
12 12 12 12
ludnosci w wieku co najmniej 18 lat 3 3 3 3 2014

Liczbe dorostych chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng oszacowano na 123 rocznie.

Nalezy zaznaczyé¢, ze wykorzystany w analizie raport Seferyriska 2014 nie byt rejestrem populacyjnym,
lecz opierajgcym sie na rejestrach szpitalnych i dobrowolne raportowanych danych przez poszczegdlne
o$rodki hematologiczne, a zatem — co podkreslajg autorzy opracowania —istnieje prawdopodobienstwo
niedoszacowania przedstawionych wskaznikéw zachorowalnosci (Seferyriska 2014), co moze stanowic

pewne ograniczenie.

Dodatkowo w publikacji Katz 2015, przedstawiajgcej wyniki miedzynarodowej oceny zapadalnosci, prze-
zycia oraz obcigzenia chorobg u pacjentow z ALL, odnaleziono warto$¢ wspdétczynnika zachorowalnosci
na ALL u dorostych (w wieku 20+ lat) chorych w Polsce, w wysokosci 0,46 (Katz 2015; dane zczytane

z wykresu). Warto$¢ te wykorzystano w wariancie analizy wrazliwosci.

Udziat chorych na ostra biataczke limfoblastyczna, wywodzaca sie z komorek prekursorowych limfocy-

tow B

Wedtug danych z raportu Seferyriska 2014, wsrdd chorych na ostrg biataczke limfoblastyczna, u 68—83%
chorych rozpoznawana jest ALL wywodzgca sie z limfocytéw B. Do analizy podstawowej obliczono war-
tos¢ Srednig z powyzszego zakresu, uzyskujgc roczng liczebnosé 75,5% chorych na ALL, wywodzgca sie z

komorek B. Wartosci graniczne (68% i 83%) testowano w analizie wrazliwosci, w wariantach dotyczgcych
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liczebnosci minimalnej i maksymalnej populacji docelowej. Nie odnaleziono polskich danych, dotycza-
cych liczebnosci chorych z ALL, wywodzgcej sie z komdrek prekursorowych limfocytéw B, wobec czego
w analizie podstawowej przyjeto warto$¢ 95%, oszacowang w oparciu o dane z analizy Gékbuget 2018a
oraz NCI 2018. Uwzgledniajgc powyzsze dane, liczbe dorostych chorych na ostrg biataczke limfobla-

styczng z komorek prekursorowych B obliczono na 88 rocznie (zob. Tabela 4).

Tabela 4. Oszacowanie rocznej liczby chorych na ALL wywodzgcg sie z komorek prekursorowych limfo-

cytow B.
Parametr Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4. Zrédto
Linia B-komodrkowa ALL 93 93 93 93 Seferyriska 2014
ALL z komorek prekursorowych B 88 88 88 88 Gokbuget 2018a, NCI 2018

W analizie wrazliwosci dodatkowo testowano wartos¢ 75% chorych z ALL, wywodzgcej sie z komdrek

prekursorowych limfocytéw B, odnaleziong w dokumencie Katz 2015.

Udziat chorych na ALL bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu C19

Przyjeto konserwatywnie, ze udziat chorych na ALL z ekspresjg antygenu C19 wynosi -Odsetek cho-
rych na ostrg biataczke szpikowa bez chromosomu Filadelfia w analizie podstawowej przyjeto w wyso-

kosci 75%, w oparciu o dokumenty Krawczyk-Kulis 2011 i Krawczyk-Kulis 2010.

Tabela 5. Oszacowanie rocznej liczby chorych na ALL bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu

C19.
Parametr Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4. Zrédto
ALL z ekspresjg antygenu C19 . . . . Zatozenie wiasne
ALL bez chromosomu Filadelfia . . . . Krawczyk-Kulis 2011,

Krawczyk-Kulis 2010

Liczbe dorostych chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng bez chromosomu Filadelfia i z ekspresja

antygenu C19.oszacowano na . rocznie.

Liczba chorych kwalifikowanych do terapii indukcyjnej oraz dochodzacych do etapu terapii konsolidujg-

cej

Przyjeto konserwatywnie, ze _ na nowo zdiagnozowang ostrg biataczke limfobla-

styczng z komdrek prekursorowych B, bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu C19 zostang
zakwalifikowani do terapii indukcyjnej. Z uwagi na brak polskich danych, odsetek pacjentéw rozpoczy-

najgcych terapie konsolidujgcg zaczerpnieto z publikacji Litzow 2024.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Tabela 6. Oszacowanie rocznej liczby chorych na ALL bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu

C19.
Parametr Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4. Zrédto
Chorzy kwalifikowani do terapii indukcyjnej . . . . Zatozenie wtasne
Chorzy dochodzacy do etapu terapii . . . . Litzow 2024

konsolidujacej

Liczbe dorostych chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng, ktdrzy mogg otrzymac terapie konsolidu-

jacy, obliczono na . rocznie.

Podsumowanie epidemiologicznego oszacowania liczebnosci populacji docelowej

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie epidemiologicznego oszacowania liczebnosci popula-
cji docelowej pacjentdw z nowo zdiagnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursoro-
wych linii B, bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19, w pierwszych dwdch latach od
zaktadanej daty objecia refundacjg leku BLINCYTO w rozwazanym wskazaniu, w wariancie podstawo-

wym analizy.

Tabela 7. Oszacowanie populacji docelowe] kwalifikujgcej sie do leczenia Blin+CHT (wariant podsta-

wowy).
Parametr Odsetek Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4. Zrédto
Populacja ogolna dorostych - 30682246 30740785 30815794 30822668 GUS 2024
w Polsce (GUS)
Wspdtczynnik zapadalnosci na ,
ALL U 0s8b powyze] 18 1.2, 0,4/100 000 123 123 123 123 Seferyriska 2014
Linia B-komodrkowa ALL 75,5% 93 93 93 93 Seferynska 2014
ALL z komorek prekursorowych o Gokbuget 2018a,
B 95% 88 88 88 88 NCI 2018

ALL z ekspresjg antygenu C19 - Zatozenie wiasne

Krawczyk-Kulis 2011,

H 1 0,
ALL bez chromosomu Filadelfia 75% Krawczyk-Kulis 2010

Chorzy kwalifikowani do terapii -

) o Zatozenie wtasne
indukcyjnej

Chorzy dochodzacy do etapu te-
rapii konsolidujacej

Populacja docelowa - . . . . -

62,5% Litzow 2024

W wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet, liczebno$¢ populacji docelowej dla wnioskowanej

technologii lekowej wynosi . pacjentow rocznie w kolejnych latach horyzontu analizy (2026-2029).

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentdow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ sto-
sowana

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego BLINCYTO®, oceniana tech-

nologia wskazana jest w monoterapii do stosowania:

e w leczeniu oséb dorostych z nawrotowa lub oporng na leczenie ostrg biataczkg limfoblastyczng
(ALL) z komorek prekursorowych linii B i z ekspresjg antygenu CD19. U pacjentdw z ostrg bia-
taczkg limfoblastyczng z komérek prekursorowych linii B z chromosomem Filadelfia musi wysta-
pi¢ niepowodzenie leczenia co najmniej dwoma inhibitorami kinaz tyrozynowych (ang. tyrosine
kinase inhibitors, TKls) i nie ma alternatywnych metod leczenia.

e w leczeniu osdb dorostych z ostrg biataczka limfoblastyczng (ALL) z komérek prekursorowych
linii B bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 w pierwszej lub drugiej catkowitej
remisji ze stwierdzong minimalng chorobg resztkowg (ang. minimal residual disease, MRD)
wiekszg lub rowng 0,1%.

e W leczeniu dzieci i mtodziezy od 1. miesigca zycia z ostrg biataczka limfoblastyczng (ALL) z ko-
morek prekursorowych linii B bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 oporng
na leczenie lub nawrotowg po wczesniejszym zastosowaniu co najmniej dwéch schematow le-
czenia, albo nawrotowg po wczesniejszym przeszczepieniu allogenicznych krwiotwadrczych ko-
morek macierzystych.

e wleczeniu dziecii mtodziezy od 1. miesigca zycia w pierwszym nawrocie wysokiego ryzyka ostrej
biataczki limfoblastycznej z komérek prekursorowych linii B bez chromosomu Filadelfia i z eks-
presjg antygenu CD19 w ramach terapii konsolidujacej.

e w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentdw z nowo rozpoznang ostrg bia-
taczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg

antygenu CD19.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkie zarejestrowane wskazania do zasto-
sowania BLINCYTO przedstawia Tabela 8. Szczegdtowe etapy oszacowania sg dostepne w wersji elektro-
nicznej modelu ekonomicznego i wptywu na budzet, stanowigcego zatgcznik do wniosku refundacyj-

nego.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
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Tabela 8. Roczna liczebnos$¢ populacji obejmujgcej wszystkie zarejestrowane wskazania do zastosowa-
nia BLINCYTO.

Stan aktualny ~ Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Zrédto
(20251)  (20261) (2027r) (2028r) (2028r)

Wskazanie

Leczenie osob dorostych z nowo rozpoznang

) ) , 0 ie wt
ostrg biataczkg limfoblastyczng z komorek szacowanie wiasne

prekursorowych linii B bez chromosomu Fi- . . . . . populgql wniosko-
o ) wanej — zob. Roz-
ladelfia i z ekspresjg antygenu CD19, w ra- .
- o dziat 4.1
mach terapii konsolidujgcej
Leczenie 0sob dorostych z nawrotowg lub Na podst. oszacowa-
oporng na leczenie ostrg biataczka limfobla- nia w BIA BLINCYTO
styczng z komorek prekursorowych linii B . . . . . 2019, z aktualizacja
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg an- prognoz GUS i hory-
tygenu CD19 zontu analizy

Leczenie osob dorostych z ostrg biataczka Na podst. oszacowa-
limfoblastyczng z komorek prekursorowych nia w BIA BLINCYTO
linii B bez chromosomu Filadelfia i z ekspre- . . . . . 2019, 7 aktualizacja
sjg antygenu CD19 w pierwszej lub drugiej ’ )
catkowitej remisji ze stwierdzong minimalng prognoz GUS I, hory-
chorobg resztkowa wieksza lub réwng 0,1% zontu analizy

Leczenie dzieci i mtodziezy od 1. miesigca Na podst. oszacowa-
zycia z ostrg biataczka limfoblastyczng z ko- nia w BIA BLINCYTO
morek prekursorowych linii B bez chromo- 2019, 7 aktualizacja
somu Filadelfila iz eksprlzsja antygenu CD19, progr;oz GUS, hory-
oporng na leczenie albo nawrotowg po y
wczesniejszym zastosowaniu co najmniej . . . . . ) zontu a”?"zy.
dwodch schematow leczenia lub nawrotowg 'z uwzglefjnlenklem
po wczesniejszym przeszczepieniu alloge- rr?izaszoegzse;bla Wcjniaizea'_
nicznych krwiotwdrczych komoérek macierzy- 1 ryz P !
stych T

Leczenie dzieci i mtodziezy od 1. miesigca )
7ycia w pierwszym nawrocie wysokiego ry- Oszacowanie wiasne
/ na podst. BIA BLIN-

zyka ostrej biataczki limfoblastycznej z ko- I I I I I CYTO 2019 Hunaer
moérek prekursorowych linii B bez chromo- 2015 /ntR’eALLiR

somu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19
- e 2010
w ramach terapii konsolidujgcej

tacznie - - - - - Suma powyzszych

Nalezy zauwazy¢, ze poszczegdlne wskazania dla dorostych oraz dla dzieci i mtodziezy czesciowo nakta-
dajg sie na siebie, a ponadto zastosowanie blinatumomabu na réznych etapach leczenia u tego samego
pacjenta jest mato prawdopodobne; w zwigzku z powyzszym, przedstawiona suma liczebnosci wszyst-
kich wskazan stanowi oszacowanie konserwatywne, tj. moze przeszacowywac populacje unikalnych pa-

cjentow, u ktéorych mozna zastosowac oceniang technologie.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
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4.3 Oszacowanie populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Aktualnie produkt leczniczy BLINCYTO jest objety finansowaniem w ramach programu lekowego B.65.
,Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”, we wskazaniu leczenia dorostych
oraz dzieci chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng bez obecnosci chromosomu Filadelfia, w 2. lub
kolejnej linii leczenia oraz we wskazaniu leczenia dorostych chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng
bez obecnosci chromosomu Filadelfia w catkowitej remisji z mierzalng chorobg resztkowa (MRD) po za-

stosowaniu co najmniej trzech cykli chemioterapii (MZ 18/12/2024).

Liczbe pacjentdw objetych terapig blinatumomabem w pierwszym potroczu 2024 roku, zaczerpniety
z zatacznikéw do Uchwaty Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Naro-

dowego Funduszu Zdrowia za | pétrocze 2024 roku (UR NFZ 29/2024/1V), przedstawia Tabela 9.

Tabela 9. Liczba chorych aktualnie leczonych blinatumomabem w ramach programu lekowego (UR NFZ
29/2024/1V).

Program lekowy Liczba leczonych w 2024 roku*

B.65. Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczna 15

* liczba oséb o niepowtarzalnych numerach PESEL.

Liczba leczonych blinatumomabem w ramach programu lekowego B.65. w 2024 roku (I pétrocze) wy-

niosfa 15 chorych.

W zwigzku z brakiem informacji odnosnie zastosowania wnioskowanej technologii w ramach innych
form finansowania (takich jak RDTL, badania kliniczne), przyjeto ze liczebnos¢ populacji, w ktérej obec-
nie stosowany jest schemat Blin+CHT w ramach terapii konsolidujgcej chorych na nowo zdiagnozowang
ostrg biataczke limfoblastyczng z komorek prekursorowych linii B, bez chromosomu Filadelfia i z ekspre-

sjg antygenu CD19 wynosi O pacjentéw.

4.4 Zestawienie oszacowan dotyczgcych populacji docelowej

Ponizej przedstawiono zestawienie oszacowan dotyczgcych populacji docelowej.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéow z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Tabela 10. Zestawienie oszacowan dotyczgcych populacji docelowe;.
Definicja populacji Liczebno$¢ populacji
Liczebnos$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 15 pacjentow

Liczebnos$¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia _
moze byc zastosowana

Liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku (wariant podstawowy) _

5 Udziaty technologii wnioskowanej i opcjonalnej w porownywanych
scenariuszach

W kolejnych dwdch podrozdziatach przedstawiono prognozy udziatdow rynkowych technologii wniosko-
wanej i technologii opcjonalnych w populacji docelowej. Przyjete odpowiednio w scenariuszu istnieja-
cym (zaktadajgcym brak refundacji leku BLINCYTO i przedtuzenie obowigzujacej praktyki klinicznej na
lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym, przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej lek
BLINCYTO zostaje objety refundacjg w ramach proponowanego programu lekowego. Wprowadzenie fi-
nansowania produktu leczniczego BLINCYTO zwiekszy zakres dostepnych mozliwosci terapeutycznych

w rozwazanej populacji docelowej.

W wariancie podstawowym przyjeto, ze pacjenci sg witgczani na terapie réwnomiernie w ciggu roku, tj.
w kazdym miesiecznym cyklu obliczeniowym leczenie rozpoczyna 1/12 liczebnos$ci populacji oszacowa-
nej dla danego roku. Zatozenie to jest uzasadnione biezgcym diagnozowaniem chorych oraz oczekiwang

wzgledna stabilizacja liczby leczonych chorych na ALL w kolejnych latach.

5.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz aktualny (istniejgcy), bedacy przedtuzeniem obecnego statusu refundacyjnego lekow stoso-
wanych w rozwazanym wskazaniu, zaktada brak refundacji blinatumomabu ze $rodkéw publicznych.
W scenariuszu aktualnym zatozono, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej bedg otrzymywac stan-
dardowg terapie konsolidujgca, ktdra obejmuje schematy chemioterapeutyczne uwzglednione w proto-
kole PALG-ALL7 objete finansowaniem: arabinozyd cytozyny, cytarabina, cyklofosfamid, deksametazon,

etopozyd, metotreksat (it), rytuksymab, pegylowana asparginaza.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
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Tabela 11. Prognozowana liczba nowych pacjentdw w scenariuszu istniejgcym.
Strategia leczenia Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Udziat w liczbie pacjentéw rozpoczynajacych leczenie

Blin+CHT 0% 0% 0% 0%
CHT 100% 100% 100% 100%
Razem 100% 100% 100% 100%

Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie

Blin+CHT 0 0 0 0

CHT i | i i
Razem . . . .

Zgodnie ze stanem aktualnym, liczba leczonych wnioskowang technologig wynosi 0 pacjentéw.

5.2  Scenariusz nowy

Dodanie blinatumomabu do terapii konsolidujgcej w ramach programu leczenia nowo zdiagnozowanej
ostrej biataczki limfoblastycznej (scenariusz nowy) spowoduje cze$ciowe zastgpienie technologii aktual-
nie stosowanej w rozwazanej populacji (samej CHT, stosowanej protokotu PALG-ALL7) przez wniosko-

wanga technologie.

Na podstawie prognoz Wnioskodawcy przyjeto, ze w pierwszym roku refundacji do leczenia produktem
leczniczym BLINCYTO zostanie wtgczonych - pacjentow, natomiast w kolejnych latach odsetek ten
wyniesie odpowiednio - oraz - Prognozowang liczbe pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie
blinatumomabem w ramach chemioterapii konsolidujgcej w pierwszych czterech latach refundacji pro-

duktu BLINCYTO (scenariusz nowy) przedstawia Tabela 12.

Tabela 12. Struktura rynku (liczba pacjentow rozpoczynajgcych leczenie) w scenariuszu nowym.

Rok Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Udziat w liczbie pacjentéw rozpoczynajacych leczenie

Blin+CHT - - - -
CHT L L L L

Razem 100% 100% 100% 100%

Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie

Blin+CHT [ | [ | [ | [ |
CHT H H H H
Razem . . . .

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
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Prognozowana liczba pacjentéw inicjujgcych leczenie z zastosowaniem blinatumomabu wynosi kolejno

- oraz . w pierwszych czterech latach refundacji.

5.2.1 Zatozenia wariantéw skrajnych (minimalnego i maksymalnego)

W zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci populacji docelowej, zgodnie z wytycznymi Agencji

(AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.
Zatozenia wariantu podstawowego omoéwiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynnik, ktéry
ma znaczacy wptyw na rozpowszechnienie stosowanej technologii, tj. prognozowany poziom zastepo-

wania technologii opcjonalnej przez blinatumomab. Biorgc pod uwage przewidywany zakres penetracji

rynku przez BLINCYTO, w wariantach: minimalnym i maksymalnym przyjeto _

_ wzgledem udziatéw zatozonych wariancie podstawowym (por. Tabela 12, Rozdziat 5.2).

Zestawienie zatozen wariantach skrajnych zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 13. Prognozowany poziom zastepowania technologii opcjonalnych przez Blin (warianty skrajne:
minimalny i maksymalny).

Rok Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Wariant minimalny

Blin+CHT L L L L
CHT L L L L
Razem 100% 100% 100% 100%

Wariant maksymalny

Blin+CHT L L L L
CHT L L L L
Razem 100% 100% 100% 100%

Prognozowang strukture leczenia w scenariuszu nowym (pacjenci rozpoczynajacy terapie) w wariantach
skrajnych przedstawiono w kolejnej tabeli. Zatozenia scenariusza istniejgcego nie zmienity sie wzgledem

wariantu podstawowego.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Tabela 14. Struktura rynku (liczba pacjentow rozpoczynajgcych leczenie) w scenariuszu nowym (wa-
rianty skrajne).

Rok Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Wariant minimalny

Blin+CHT [ | [ | [ | [ |

CHT H H H H

Razem . . . .
Wariant maksymalny

Blin+CHT [ | [ | [ | [ |

CHT H H i i

Razem . . . .

Prognozowana liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie blinatumomabem w ramach terapii konso-

lidujgcej w pierwszych czterech latach refundacji produktu leczniczego BLINCYTO wynosi odpowiednio:

_ w wariancie minimalnym oraz _ w wariancie maksymalnym.

6 Analiza kosztow

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia skorzystano z oszacowan miesiecznych kosztéw techno-
logii wnioskowanej oraz technologii opcjonalnej w modelu farmakoekonomicznym, wykorzystanym

w analizie ekonomicznej (AE BLINCYTO 2025).

Model obliczeniowy zaprojektowano w formie przeptywu populacji w kolejnych cyklach horyzontu cza-
sowego, tj. w kazdym miesiecznym cyklu BIA, wydatki pfatnika publicznego obliczano poprzez wymno-
zenie liczby pacjentow wtgczonych do tego cyklu na kazdg ze strategii przez odpowiednie koszty mie-
sieczne tych strategii, z uwzglednieniem liczby miesiecy, jaka uptyneta od inicjacji leczenia. Przyktadowo,
w drugim miesigcu horyzontu BIA, tgczne wydatki obliczano jako sume (po wszystkich strategiach lecze-
nia): iloczynu liczby pacjentdw rozpoczynajgcych dang terapie w drugim miesigcu horyzontu BIA i kosz-
téw pierwszego miesigca leczenia oraz liczby pacjentéw rozpoczynajgcych terapie w poprzednim mie-
sigcu (tj. pierwszym miesigcu horyzontu BIA) i kosztéw drugiego miesigca leczenia. Analogiczny schemat
zastosowano dla pozostatych cykli obliczeniowych. Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego
stanowity sume wydatkdow z 12 miesiecy sktadajgcych sie na dany rok refundacji wnioskowanej techno-

logii.

Koszty wyznaczano w podziale na wariant z RSS i bez RSS. Kosztéw nie poddano dyskontowaniu, zgodnie

z zaleceniami AOTMIT 2016.
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Miesieczne koszty blinatumomabu w terapii konsolidujgcej oraz standardowej CHT konsolidujgcej przy-
jeto zgodnie z analizg kosztow-uzytecznosci (AE BLINCYTO 2025). Szczegdty s dostepne w arkuszu kal-
kulacyjnym AE i BIA zatgczonym do wniosku. Zestawienie miesiecznych kosztéw w horyzoncie czterech

lat od rozpoczecia leczenia zamieszczono dodatkowo w zatgczniku 15.3.
Uwzgledniono nastepujace rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych:

e koszty jednostkowe lekéw (leczenie konsolidujgce),

e koszty podania lekéw (leczenie konsolidujgce),

e koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,

e koszty leczenia podtrzymujgcego,

e koszty przeszczepienia krwiotworczych komaorek macierzystych (HSCT),

e koszty leczenia zdarzen niepozgdanych (AEs),

e koszty nawrotu ostrej biataczki limfoblastycznej (2 linia leczenia oraz HSCT po nawrocie),

e koszty opieki konca zycia.

Nie uwzgledniono przy tym kosztdw ponoszonych przez pacjenta, a takze kosztéw posrednich, co jest

zgodne z przyjeta w analizie perspektywa ptatnika publicznego.

W wariancie podstawowym analizy uwzgledniono obowigzujgcy sposéb rozliczania BLINCYTO (finanso-
wanie wytgcznie wykorzystanej czesci leku; szczegdty w AE BLINCYTO 2025), natomiast w ramach analizy
dodatkowej przetestowano skrajnie konserwatywny — i nie realizowany obecnie w programie — wariant
(ktérego wyniki przedstawiono w zataczniku 15.2), zaktadajacy finansowanie przez ptatnika petnej fiolki

BLINCYTO za kazdy dzien leczenia (wraz z niewykorzystang czescig leku).

Szczegbtowy opis analizy kosztow przedstawiono w AE BLINCYTO 2025.

7 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie parametréw (danych wejsciowych) wykorzystywanego

w analizie wptywu na budzet modelu ekonomicznego.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
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Tabela 15. Zestawienie tabelaryczne wartosci parametrow przyjetych w analizie.

Parametr

Liczebnos$¢ populacji docelowej

Udziaty rynkowe terapii
W scenariuszu istniejgcym

Udziaty rynkowe terapii
W scenariuszu nowym

Tempo wtgczania pacjentéw do le-
czenia

Cena jednostkowa opakowania
BLINCYTO proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji,
38,5 pg dla ptatnika

Ceny jednostkowe substancji czyn-
nych podawanych w ramach CHT
konsolidujacej

Leczenie konsolidujace — liczba fio-
lek BLINCYTO zuzywana w 1 cyklu (w
zalecanej dawce 28 ug/dobe)

Odsetki pacjentéw otrzymujacych
poszczegdlne cykle leczenia konsoli-
dujacego

Intensywnos¢ dawki blinatumomabu
w poszczegolnych cyklach leczenia
konsolidujgcego

Koszt podania leczenia konsoliduja-
cego, Blin+CHT

Koszt podania leczenia konsoliduja-
cego, CHT

Koszty diagnostyki i monitorowania
leczenia konsolidujacego, Blin+CHT

Koszty diagnostyki i monitorowania
leczenia konsolidujacego, CHT

Koszty terapii podtrzymujgcej w jed-
nym (tygodniowym) cyklu modelu

Koszt jednostkowy procedury al-
loHSCT

Wartos$¢

Parametry epidemiologiczne i rynkowe

Blin+CHT: 0% (Rok 1.-4.)
CHT: 100% (Rok 1.-4.)

T

Zrédto

Oszacowanie witasne na podstawie od-
nalezionej epidemiologii (szczegdty w
Rozdziale 4.1)

Zgodnie z obecng praktyka kliniczng i
statusem refundacyjnym wnioskowa-
nej technologii

* Na podstawie prognoz Wnioskodawcy

Réwnomiernie w przedziatach miesiecznych

Koszty i zuzyte zasoby

zrss: NGNGB
Bez RsS: | EGzG

Zestawienia tabelaryczne
(zob. AE BLINCYTO 2025)

Zestawienia tabelaryczne
(zob. AE BLINCYTO 2025)

Zestawienia tabelaryczne
(zob. AE BLINCYTO 2025)

Zestawienia tabelaryczne
(zob. AE BLINCYTO 2025)

Zestawienia tabelaryczne
(zob. AE BLINCYTO 2025)

16 278,34 zt

1337,27 2t

45,94 7t (leki)
105,84 zt (podanie lekow)

496 464,81 zt

Zatozenie wtasne, uzasadnione bieza-
cym diagnozowaniem chorych

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
objecia refundacja (zob. Rozdziat 3)

Na podstawie DGL 27/01/2025 (war-

tos¢ srednia za okres 1-11.2024 r.), MZ

18/12/2024 oraz platformazaku-
powa.pl!

Na podstaiwe AusPAR BLINCYTO

dane z badania £1910

dane z badania £1910

zat. 1k do NFZ 9/2025/DGL; zat. 1e do
NFZ 10/2024/DGL, AOTMIT
WT.543.5.2024

NFZ 9/2025/DGL, AOTMIT
WT.543.5.2024

NFZ 10/2024/DGL, AOTMIT
WT.543.5.2024

Badanie £1910, DGL 27/01/2025, plat-
formazakupowa.pl, MZ 18/12/2024

statystyki.nfz.gov.pl, AOT-
MIT WT.543.5.2024, AOTMIT

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-

BLINCYTO® (blinatumomab)

gnozowang ostrg biataczkg limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
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Parametr Wartoéé Zrédto

WT.541.38.2016, biuletyn Poltrans-
plant

1.rok: 29 821,74 zt
Koszt monitorowania po alloHSCT W oparciu o AE Iclusig® 2015
2.rok: 17 011,18 zt

Zestawienia tabelaryczne statystyki.nfz.gov.pl; AOT-

Koszty leczenia AEs ]
Y (zob. AE BLINCYTO 2025) MIT WT.543.5.2024

MZ 18/12/2024, dane od Wniosko-
dawcy, NFZ 9/2025/DGL, UR NFZ
29/2024/1V, DGL 27/01/2025, NFZ
Zestawienia tabelaryczne 10/2024/DGL, platformazakupowa.pl,
(zob. AE BLINCYTO 2025) NFZ 107/2024/DS0Z, AOT-
MIT WT.543.5.2024, AOTMIT
WT.541.38.2016, AOTMIT 2020, AE Ic-
lusig® 2015

Koszt leczenia nawrotu ALL

Koszt opieki korica zycia 21 646,15 zt Domagata 2019, AOTMIT 2024
Inne parametry

Zatozenie wtasne (okres obowigzywa-

4 lata nia pierwszych dwadch decyzji refunda-

(01.2026-12.2029) cyjnych, liczac od prognozowanej daty
objecia refundacjg)

Dtugos¢ horyzontu czasowego

Dtugos¢ cyklu modelu 1 miesigc Zatozenie wtasne

Miesieczne koszty stosowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnej, zaczerpniete z mo-

delu ekonomicznego, przedstawiono w zatgczniku 15.3 (Tabela 35, Tabela 36, Tabela 37).

8 Zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci. Wybrane parametry badano

w celu potwierdzenia ich przewidywanego istotnego wptywu na wyniki analizy wptywu na budzet

Tabela 16. Zestawienie wariantow analizy wrazliwosci.

N'r wa- Wariant analizy DR Eieel e S R Uzasadnienie / Zzrédto
riantu AW
7 RSS: _ Zgodnie ;AOTI\/IITZQIG zaleca@e jest
AW 1 Cena BLINCYTO +5% testowanie ceny wnioskowanej inter-
Bez RSS: _ Wencji
7 RSS: _ Zgodnie zlAOTMiTZQIG zalecape jest
AW 2 Cena BLINCYTO-5% testowanie ceny wnioskowanej inter-
Bez RSS: _ Wencji

% ALL wywodzacej sie z linii B-komorko-
wej: 68% (Seferyriska 2014), % ALL wy-
wodzgcych sie z kom. Prekursorowych

B: 75% (Katz 2015)

Liczebnos$¢ populacji docelowej-
min

AW 3

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
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riantu

AW 4

AW 5

AW 6

AW 7

AW 8

AW 9

AW 10

AW 11

AESTIMO

Wartos$¢ / zatozenie w wariancie

Wariant analizy Uzasadnienie / Zzrédto

Zapadalnos¢ na ALL w populacji doro-

stych w Polsce: 0,46 (Katz 2015), % ALL

max wywodzacej sie z linii B-komdrkowej:
83% (Seferyriska 2014)

- Alternatywna struktura leczenia po na-

- wrocie, oparta na oszacowaniu eksperta
klinicznego dla warunkdw brytyjskich

v —-

Cykl 1: 3 dni hospitalizacji

Liczebno$¢ populacji docelowej-

AW 6: Rozktad 2 linii leczenia (R/R)
zgodnie z modelem globalnym

AW 8: Hospitalizacje i wizyty zwia- Alternatywny schemat wizyt zwigzanych
zane z podaniem Blina wg proto- z podaniem Blina, zgodnie z protokotem

kotu badania £1910 W kazdym cyklu Blina: 6 wizyt am- badania £1910
bulatoryjnych

Kolejne cykle: 2 dni hospitalizacji

W zwigzku z niepewnoscia zatozonej
struktury dalszego leczenia oraz jej
wptywu na wyniki kliniczne uznano za
zasadne przetestowania scenariusza za-
ktadajgcego brak istotnych réznic mie-
dzy Blin+CHT i CHT w zakresie dalszego
leczenia po nawrocie

Uwzglednienie wytgcznie kosztow
AW 9: Bez uwzglednienia kosztow  zwigzanych z leczeniem konsolidu-
po nawrocie choroby jacym, podtrzymujgcym i alloHSCT

przed nawrotem

AW 10: Koszt alloHSCT- min (wy-

cena grupy JGP $22) 279 251,12 7

statystyki.nfz.gov.pl, AOT-
MiT WT.543.5.2024, AOTMIT

AW 11: Koszt alloHSCT- max (wy- 565022 19 A WT.541.38.2016, biuletyn Poltransplant

cena grupy JGP S23)

Wyniki analizy wrazliwos$ci zamieszczono w Rozdziale 10.4.

9 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéow podmiotu zobowig-

zanego do finansowania Swiadczen

Oszacowania aktualnych wydatkow ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentdw wchodzgcych

w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki modelu

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-

BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,

bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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(w tym analizy kosztéw), analogicznych do przedstawionych w ramach scenariusza istniejgcego, po przy-

jeciu liczebnosci populacji docelowej oszacowanej na 2025 rok (_ .

—

W ponizszej tabeli przedstawiano aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen.

Tabela 17. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen.
Kategoria kosztow Wydatki ptatnika

Leczenie konsolidujace- leki, w tym:
Blinatumomab
CHT

Leczenie konsolidujgce- podanie/diagnostyka

Leczenie podtrzymujace

HSCT (przed nawrotem)

Leczenie zdarzer niepozadanych

Dalsze leczenie

HSCT (po nawrocie)

Opieka terminalna

Catkowite wydatki ptatnika
Szacuje sie, ze aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen wynoszg

_ Wydatki te obejmujg leczenie nowych pacjentéw (rozpoczynajgcych terapie w danym roku).

W zwigzku z brakiem refundacji blinatumomabu ze srodkéw publicznych w ramach leczenia konsolidu-
jacego dorostych pacjentdw z nowo zdiagnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komérek prekur-
sorowych linii B, bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19, aktualne wydatki ptatnika pu-

blicznego na refundacje produktu leczniczego BLINCYTO we wnioskowanym wskazaniu wynoszg O zt.

10 Wyniki analizy wptywu na budzet
10.1 Wariant podstawowy

10.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 18 przedstawia wyniki analizy w wariancie z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzie-

lenia ryzyka dla produktu BLINCYTO.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej

Scenariusz nowy I I I
Scenariusz istniejgcy _ _ _ _
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy) _ _ _ _
Wydatki na refundacje produktu BLINCYTO (w terapii konsolidujgcej)
Scenariusz nowy I N N S
Scenariusz istniejgcy - - - -
I

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg blinatumomabu w ramach terapii konsolidujacej,

zgodnie z wnioskowanym programem lekowym, wydatki pfatnika publicznego ponoszone w populacji

docelowej - w stosunku do scenariusza istniejgcego kolejno o _

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji blinatumomabu (BLINCYTO) w terapii konsolidujacej, wy-

nosi kolejno_w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu

istniejgcym.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Wptyw na budzet objecia refundacjg wnioskowanej technologii w okresie obowigzywania dwdch pierw-

szych decyzji refundacyjnych podsumowano na wykresie ponizej.

Wykres 1. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Szczegdtowy wptyw na budzet w podziale na wyrdznione w modelu kategorie kosztow przedstawia ko-

lejna tabela.

Tabela 19. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Kategoria

Leczenie konsolidujace- leki,
w tym:

Blinatumomab
CHT

Leczenie konsolidujace- poda-
nie/diagn.

Leczenie podtrzymujace
HSCT (przed nawrotem)

Leczenie zdarzen niepozada-
nych

Dalsze leczenie

BLINCYTO® (blinatumomab)

Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Inkrementalne wydatki budzetowe

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
gnozowang ostrg biataczkg limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Kategoria Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

w tym Blinatumomab

HSCT (po nawrocie)

Opieka terminalna
Wydatki w scenariuszu nowym

Leczenie konsolidujace- leki,
w tym:

Blinatumomab
CHT

Leczenie konsolidujgce- poda-
nie/diagn.

Leczenie podtrzymujace
HSCT (przed nawrotem)

Leczenie zdarzen niepozada-
nych

Dalsze leczenie
w tym Blinatumomab

HSCT (po nawrocie)

Opieka terminalna
Wydatki w scenariuszu istniejagcym

Leczenie konsolidujgce- leki,
w tym:

Blinatumomab
CHT

Leczenie konsolidujgce- poda-
nie/diagn.

Leczenie podtrzymujace
HSCT (przed nawrotem)

Leczenie zdarzen niepozada-
nych

Dalsze leczenie
w tym Blinatumomab

HSCT (po nawrocie)

Opieka terminalna

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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10.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 18 przedstawia wyniki analizy w wariancie bez proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _

Scenariusz nowy B I B
Scenariusz istniejgcy _ _ _ _
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _ _
Wydatki na refundacje produktu BLINCYTO (w terapii konsolidujgcej)
Scenariusz nowy B N B
Scenariusz istniejgcy - - - -
I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg blinatumomabu w ramach terapii konsolidujacej,

zgodnie z wnioskowanym programem lekowym, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji

docelowej - w stosunku do scenariusza istniejagcego kolejno o _

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji blinatumomabu (BLINCYTO) w terapii konsolidujacej, wy-

nosi kolejno | N . << .. nowym oraz O 4 w scenariuszu

istniejagcym.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Wptyw na budzet objecia refundacjg wnioskowanej technologii w okresie obowigzywania dwdch pierw-

szych decyzji refundacyjnych podsumowano na wykresie ponizej.

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na budzet, wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Szczegdtowy wptyw na budzet w podziale na wyrdznione w modelu kategorie kosztow przedstawia ko-

lejna tabela.

Tabela 21. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Kategoria

Leczenie konsolidujace- leki,
w tym:

Blinatumomab
CHT

Leczenie konsolidujace- poda-
nie/diagn.

Leczenie podtrzymujace
HSCT (przed nawrotem)

Leczenie zdarzen niepozada-
nych

Dalsze leczenie

BLINCYTO® (blinatumomab)

Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Inkrementalne wydatki budzetowe

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
gnozowang ostrg biataczkg limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Kategoria Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

w tym Blinatumomab

HSCT (po nawrocie)

Opieka terminalna
Wydatki w scenariuszu nowym

Leczenie konsolidujace- leki,
w tym:

Blinatumomab
CHT

Leczenie konsolidujgce- poda-
nie/diagn.

Leczenie podtrzymujace
HSCT (przed nawrotem)

Leczenie zdarzen niepozada-
nych

Dalsze leczenie
w tym Blinatumomab

HSCT (po nawrocie)

Opieka terminalna
Wydatki w scenariuszu istniejagcym

Leczenie konsolidujgce- leki,
w tym:

Blinatumomab
CHT

Leczenie konsolidujgce- poda-
nie/diagn.

Leczenie podtrzymujace
HSCT (przed nawrotem)

Leczenie zdarzen niepozada-
nych

Dalsze leczenie
w tym Blinatumomab

HSCT (po nawrocie)

Opieka terminalna

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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10.1.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowan

leku BLINCYTO we wnioskowanym wskazaniu

Tabela 22 przedstawia prognozy zuzycia blinatumomabu w programie lekowym (w scenariuszu nowym),
z wyszczegolnieniem rocznej liczby pacjentdw wigczonych do terapii lekiem BLINCYTO, $redniomiesiecz-
nej liczby leczonych oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan dostepnej prezentacji pro-

duktu BLINCYTO w pierwszych czterech latach refundaciji.

Tabela 22. Prognoza zuzycia blinatumomabu w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Statystyka Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.
Liczba nowo wtagczonych pacjentow . . . .
Liczba pacjentéw kontynuujgcych leczenie * I I . .
taczna liczba leczonych (nowi i kontynuujgcy) . . . .
Sredniomiesieczna liczba leczonych * | [ | [ | [ |
Liczba zrefundowanych opakowan: BLINCYTO 38,5 ug - - - -

* w miesigcach w ktdrych nie stosowano BLINCYTO (lecz przed podaniem ostatniego cyklu Blin), pacjentéw klasyfikowano jako leczonych.

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu BLINCYTO wy-

nos! | e ws2ych czterech latach refundacji

we wnioskowanym wskazaniu.

10.2 Wariant minimalny

10.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 23 przedstawia wyniki analizy w wariancie minimalnym z uwzglednieniem proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej

Scenariusz nowy IS IS
Scenariusz ey I I

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Wydatki na refundacje produktu BLINCYTO (w terapii konsolidujgcej)

Scenariusz nowy B I B
Scenariusz istniejgcy - - - -
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _ _

Inkrementalny wptyw na budzet w wariancie minimalnym z uwzglednieniem RSS wynosi _

T - ar tosc refundacji blinatumomabu
(BLINCYTO) w terapii konsolidujgcej — kolejno _ W scena-

riuszu nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

10.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 24 przedstawia wyniki analizy w wariancie minimalnym bez uwzglednienia proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej

Scenariusz nowy I N
Scenariusz istniejacy I e e
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) [ I e
Wydatki na refundacje produktu BLINCYTO (w terapii konsolidujgcej)
Scenariusz nowy I N
Scenariusz istniejgcy - - -
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _

Inkrementalny wptyw na budzet w wariancie minimalnym bez uwzglednienia RSS wynosi _

I - o+ efundac blinatumomab
(BLINCYTO) w terapii konsolidujgcej — kolejno _ W scena-

riuszu nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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10.2.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowan
leku BLINCYTO we wnioskowanym wskazaniu

Tabela 25 przedstawia prognozy zuzycia blinatumomabu w programie lekowym (w scenariuszu nowym),

w wariancie minimalnym analizy.

Tabela 25. Prognoza zuzycia blinatumomabu w scenariuszu nowym (wariant minimalny).

Statystyka Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.
Liczba nowo wtaczonych pacjentéow . . . .
Liczba pacjentéw kontynuujgcych leczenie * I I I .
taczna liczba leczonych (nowi i kontynuujgcy) . . . .
Sredniomiesieczna liczba leczonych * | | [ | [ |

Liczba zrefundowanych opakowan: BLINCYTO 38,5 ug - - - -

* w miesigcach w ktdrych nie stosowano BLINCYTO (lecz przed podaniem ostatniego cyklu Blin), pacjentéw klasyfikowano jako leczonych.

Prognozowana w wariancie minimalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu BLINCYTO wynosi

Y - pierwszych czterech latach refundacji we

whnioskowanym wskazaniu.

10.3 Wariant maksymalny

10.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 26 przedstawia wyniki analizy w wariancie maksymalnym z uwzglednieniem proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej

Scenariusz nowy I N
Scenariusz istniejgcy _ _ _
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _
Wydatki na refundacje produktu BLINCYTO (w terapii konsolidujacej)
Scenariusz nowy I N
Scenariusz istniejgcy - - -
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Inkrementalny wptyw na budzet w wariancie maksymalnym z uwzglednieniem RSS wynosi -

I - - t0s¢ refundacji blinatumo-
mabu (BLINCYTO) w terapii konsolidujace] — kolejno | R EE N

w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.

10.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 27 przedstawia wyniki analizy w wariancie maksymalnym bez uwzglednienia proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej

Scenariusz nowy B N B
Scenariusz istniejacy _ _ _ _
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy) _ _ _ _
Wydatki na refundacje produktu BLINCYTO (w terapii konsolidujgcej)
Scenariusz nowy B I N
Scenariusz istniejgcy - - - -
I

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _

Inkrementalny wptyw na budzet w wariancie maksymalnym bez uwzglednienia RSS wynosi -

T - . rtosc refundacji blinatumo-
mabu (BLINCYTO) w terapii konsolidujgcej — kolejno _

w scenariuszu nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

10.3.3  Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowan
leku BLINCYTO we wnioskowanym wskazaniu

Tabela 28 przedstawia prognozy zuzycia blinatumomabu w programie lekowym (w scenariuszu nowym),

w wariancie maksymalnym analizy.

Tabela 28. Prognoza zuzycia blinatumomabu w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).

Statystyka Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.
Liczba nowo wigczonych pacjentow . . . .
Liczba pacjentow kontynuujgcych leczenie * I . . .

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Statystyka Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.
taczna liczba leczonych (nowi i kontynuujgcy) . . . .
Sredniomiesieczna liczba leczonych * I . . .
Liczba zrefundowanych opakowar: BLINCYTO 38,5 pg - - - -

* w miesigcach, w ktérych nie stosowano BLINCYTO (lecz przed podaniem ostatniego cyklu Blin), pacjentow klasyfikowano jako leczonych.

Prognozowana w wariancie maksymalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu BLINCYTO wy-

nos! | . oicrwszych czterech latach refundac

we wnioskowanym wskazaniu.

104 Analiza wrazliwosci

Zestawienie wariantéw testowanych w analizie wrazliwosci zamieszczono w Rozdziale 8, Tabela 16. Wy-
niki AW przedstawiono kolejno w wariancie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla Blincyto

(zob. Rozdziat 10.4.1) oraz bez uwzglednienia RSS (zob. Rozdziat 10.4.2).

10.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem instrumentu

dzielenia ryzyka dla produktu BLINCYTO.

Tabela 29. Wyniki analizy wrazliwosci, z uwzglednieniem RSS.
Wariant analizy Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Wydatki inkrementalne [z1]

Podstawowy - 1 | |
AW 1: Cena BLINCYTO +5% B 1 1
AW 2: Cena BLINCYTO-5% W K 1 ]
AW 3: Liczebnos¢ populacji docelowej- min _ _ _ _
AW 4: Liczebnos¢ populacji docelowej- max _ _ _ _

awe: opco rozliczenia sUNCYTO - [ b BN B B
AW 6: Rozktad 2 linii leczenia (R/R) zgodnie z modelem globalnym _ _ _ _

aw 7: I I D D B
AW 8: Hospitalizacje i wizyty zwigzane z podaniem Blina wg proto- _ _ _
kotu badania £1910 _

AW 9: Bez uwzglednienia kosztéw po nawrocie choroby _ _ _ _
AW 10: Koszt alloHSCT- min (wycena grupy JGP 522) I D N
AW 11: Koszt alloHSCT- max (wycena grupy JGP 523) I D N

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Wariant analizy Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Wydatki inkrementalne na BLINCYTO w terapii konsolidujacej

Podstawowy _____r 1 ] |
AW 1: Cena BLINCYTO +5% I S
AW 2: Cena BLINCYTO-5% B 1 1
AW 3: Liczebnos¢ populacji docelowej- min _ _ _ _
AW 4: Liczebnos¢ populacji docelowej- max _ _ _ _

ae cpd rorliczenia suneyTo - [ e I S

AW 6: Rozktad 2 linii leczenia (R/R) zgodnie z modelem globalnym _ _ _ _
aw 7: I 5 1 ] |

AW 8: Hospitalizacje i wizyty zwigzane z podaniem Blina wg proto- _ _ _
kotu badania £1910 _

AW 9: Bez uwzglednienia kosztéw po nawrocie choroby _ _ _ _
AW 10: Koszt alloHSCT- min (wycena grupy JGP 522) I D N
AW 11: Koszt alloHSCT- max (wycena grupy JGP 523) I D N

Ponizszy wykres przedstawia wyniki analizy wrazliwosci tgcznie w okresie obowigzywania pierwszej de-

cyzji refundacyjnej (Lata 1-2), w wariancie uwzgledniajgcym instrument dzielenia ryzyka.

Wykres 3. Wyniki analizy wrazliwosci BIA, fagcznie w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refunda-
cyjnej (Lata 1-2) — z uwzglednieniem RSS.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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10.4.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie bez uwzglednienia instrumentu

dzielenia ryzyka dla produktu BLINCYTO.

Tabela 30. Wyniki analizy wrazliwosci, bez uwzglednienia RSS.
Wariant analizy Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Wydatki inkrementalne [z]

Podstawowy - r 1 ] |
AW 1: Cena BLINCYTO +5% I S
AW 2: Cena BLINCYTO-5% B 1 1
AW 3: Liczebnos¢ populacji docelowej- min _ _ _ _
AW 4: Liczebnos¢ populacji docelowej- max _ _ _ _

AW 6: Rozktad 2 linii leczenia (R/R) zgodnie z modelem globalnym _ _ _ _

aw 7. - 1 | |
ﬁ(\)/I/USBaI-(ch;;F?;taEI;z;\%e i wizyty zwigzane z podaniem Blina wg proto _ _ _ _
AW 9: Bez uwzglednienia kosztéw po nawrocie choroby _ _ _ _
AW 10: Koszt alloHSCT- min (wycena grupy JGP S22) _ _ _ _
AW 11: Koszt alloHSCT- max (wycena grupy JGP 523) _ _ _ _
Wydatki inkrementalne na BLINCYTO w terapii konsolidujacej
Podstawowy - 1 | |
AW 1: Cena BLINCYTO +5% I S
AW 2: Cena BLINCYTO-5% B 1 1
AW 3: Liczebnos¢ populacji docelowej- min _ _ _ _
AW 4: Liczebnos¢ populacji docelowej- max _ _ _ _

AW 6: Rozktad 2 linii leczenia (R/R) zgodnie z modelem globalnym _ _ _ _

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Wariant analizy Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

~w 7 [ . 1 1 |
AW 8: Hospitalizacje i wizyty zwigzane z podaniem Blina wg proto- _ _ _
kotu badania £1910 _

AW 9: Bez uwzglednienia kosztéw po nawrocie choroby _ _ _ _

AW 10: Koszt alloHSCT- min (wycena grupy JGP 522) I D N
AW 11: Koszt alloHSCT- max (wycena grupy JGP 523) I D N

Ponizszy wykres przedstawia wyniki analizy wrazliwosci tgcznie w okresie obowigzywania pierwszej de-

cyzji refundacyjnej (Lata 1-2), w wariancie bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Wykres 4. Wyniki analizy wrazliwosci BIA, fgcznie w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refunda-
cyjnej (Lata 1-2) — bez uwzglednienia RSS.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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11 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania blinatumomabu (BLINCYTO) w ramach programu lekowego
leczenia dorostych pacjentéw z nowo zdiagnozowang ostrg biataczkg limfoblastyczng z komdrek prekur-
sorowych linii B, bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19, nie bedzie skutkowaé dodat-
kowymi naktadami, zwigzanymi z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycz-
nych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o za-
sady funkcjonujgce w obecnym programie lekowym B.65., zdefiniowane w opisie wnioskowanego pro-

gramu lekowego.

12 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego BLINCYTO ze srodkdéw publicznych nie wymaga dodatkowych nakta-
dow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentek lub ich opiekundw, opracowaniem
nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja dotyczaca finansowania pro-
duktu leczniczego BLINCYTO ze srodkdw publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek sposdb na prawa pa-
cjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie réwniez ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do pa-
cjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie ziden-
tyfikowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych

rozwazanej technologii (Tabela 31).

Tabela 31. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego BLINCYTO
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie Nie
ekonomicznej

czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrze- Nie
bach

) . . L . . . Duza k S¢ dI kiej
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale powszechna uza Korzysc dia Waskie)

grupy osob
czy technologia stanowi odpowied?Z na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie Nie
uposledzonych
czy technologia stanowi odpowied? dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla kté- Nie
rych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy Nie
spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzuja- Nie

cymi regulacjami prawnymi

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
BLINCYTO® (blinatumomab) gnozowang ostrg biataczka limfoblastyczng z komdrek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]
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Kryterium Ocena

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w pra- Nie
wie/przepisach

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czto- Nie
wieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzy- Tak (w zwigzku z kwalifikacjg

skiwania jego zgody do programu lekowego)
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowa- Tak

nia

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, po- Nie

trzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

13 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu leczniczego BLINCYTO (blinatumomab) w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu
dorostych pacjentéw z nowo zdiagnozowang ostrg biataczkg limfoblastyczng z komadrek prekursorowych

linii B, bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL].

Ze wzgledu na petne finansowanie swiadczen zdrowotnych w zakresie programow lekowych z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze srodkow publicznych. W analizie przyjeto zatozenie, ze schemat terapii blinatumo-
mabem w leczeniu konsolidujgcym bedzie czeSciowo zastepowat standardowg chemioterapie konsoli-
dujaca w populacji wnioskowanej. Przyjeto 4-letni horyzont czasowy obejmujacy czas trwania wniosko-

wanych dwaéch pierwszych decyzji refundacyjnych.

Populacja docelowa zostata oszacowana w oparciu o najbardziej wiarygodne z dostepnych danych epi-
demiologicznych, w szczegdlnosci dane z ogdlnopolskiego rejestru zachorowan na ostre biataczki pro-
wadzonego przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (Seferyriska 2014). Ze wzgledu na
niepewnos¢ towarzyszgcg oszacowaniu rocznej zachorowalnosci na ALL, analize przeprowadzono
w trzech wariantach — podstawowym, minimalnym i maksymalnych, w ktdrych przyjeto odpowiednio
Srednie, minimalne i maksymalne oszacowanie ww. parametru. Wedtug oszacowan, do leczenia blina-

tumomabem kwalifikowatoby sie . pacjentow rocznie w kolejnych latach horyzontu analizy.

W ramach analizy kosztéw skorzystano z obliczen i zatozen przeprowadzonej analizy ekonomicznej (AE

BLINCYTO 2025). Uwzgledniono koszty nabycia i podania lekéw, koszty diagnostyki i monitorowania

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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leczenia w ramach programu, koszty leczenia podtrzymujgcego, koszty HSCT (przed i po nawrocie cho-

roby), koszty leczenia AEs, a takze koszty dalszej linii leczenia po nawrocie ALL oraz opieki korica zycia.

Wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet wskazujg, ze wprowadzenie wnioskowanej
technologii spowoduje - wydatkéw ptatnika o -vv okresie obowigzywania pierwszej decyzji
refundacyjnej dla produktu leczniczego BLINCYTO (lata 2026-2027) oraz - w okresie obowigzy-
wania drugiej decyzji refundacyjnej (lata 2028-2029), przy uwzglednieniu proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka. Wyniki wariantow skrajnych oraz analizy wrazliwosci potwierdzity wzgledng stabilnos¢

podstawowych wynikéw wptywu na budzet.

Wsrdd ograniczen analizy wptywu na budzet nalezy przede wszystkim zwrdcié uwage na ograniczenia
modelu ekonomicznego zidentyfikowane w ramach analizy ekonomicznej AE BLINCYTO 2025, gdyz od-
noszg sie one réwniez do modelu wptywu na budzet, co wynika ze struktury wykorzystanego modelu,
w ramach ktérej bezposrednio korzystano z oszacowan kosztéw w kolejnych cyklach leczenia wspdlnych

z modelem ekonomicznym.

Z niepewnoscig zwigzana jest rowniez prognozowana struktura rynkowa w scenariuszu nowym. Jest to
istotny parametr analizy, ktorego oszacowanie a priori (przed faktyczng refundacjg leku) jest bardzo
trudne ze wzgledu na mnogos¢ czynnikow, ktore mogg mieé¢ wptyw na udziat rynkowy danego leku.
Niewatpliwym ograniczeniem jest tu brak wiarygodnych danych dotyczgcych udziatéw ocenianych tera-
pii w populacji wnioskowanej, co moze mie¢ wptyw na przeprowadzone oszacowanie. Celem ogranicze-
nia wptywu niepewnosci zwigzanej z tempem przejmowania udziatéw przez lek BLINCYTO po wprowa-
dzeniu jego refundacji w scenariuszu nowym, analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech row-
nolegtych wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym,
rdznigcych sie prognozg liczby pacjentdéw leczonych blinatumomabem we wnioskowanym programie,

wynikajgcg z réznych udziatdw w scenariuszu nowym.

14 Wnioski koricowe

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego BLINCYTO we
wnioskowanej populacji docelowej spowoduje - wydatkéw ptatnika o _ (Rok 1.),

_ (Rok 2.), _ (Rok 3.), _ (Rok 4.) w pierwszych czterech latach refundacji,

przy uwzglednieniu proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Nie zidentyfikowano problemdéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego BLINCYTO we
whnioskowanym wskazaniu nie bedzie nakfadato dodatkowych wymogdéw zwigzanych z organizacjg
udzielania swiadczen zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymaga¢ dodatkowych nakfadow, zwigza-
nych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych czy zmiany

zasad diagnostyki.

Objecie finansowaniem w ramach programu lekowego blinatumomabu w terapii konsolidujgcej nowo
zdiagnozowanej ostrej biataczki limfoblastycznej bedzie stanowito szanse na skuteczne i bezpieczne le-
czenie, a to w duzej mierze moze przyczyni¢ sie do dtuzszego przezycia chorych z ALL i poprawy jego

jakosci, w tym poziomu zycia zawodowego oraz prywatnego.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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15 Zatgczniki
15.1 Wktad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

15.2  Wyniki analizy wptywu na budzet - wariant _

15.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 18 przedstawia wyniki analizy w wariancie z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzie-

lenia ryzyka dla produktu BLINCYTO.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant dodatkowy, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej

Scenariusz nowy I I I
Scenariusz istniejgcy _ _ _ _
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy) _ _ _ _
Wydatki na refundacje produktu BLINCYTO (w terapii konsolidujacej)
Scenariusz nowy I N N S
Scenariusz istniejgcy - - - -
I

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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15.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 18 przedstawia wyniki analizy w wariancie bez proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant dodatkowy, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej

Scenariusz nowy I N
Scenariusz istniejgcy _ _ _
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _
Wydatki na refundacje produktu BLINCYTO (w terapii konsolidujgcej)
Scenariusz nowy I N
Scenariusz istniejgcy - - -
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _ _

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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15.2.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opako-
wan leku BLINCYTO we wnioskowanym wskazaniu

Tabela 34. Prognoza zuzycia blinatumomabu w scenariuszu nowym (wariant dodatkowy).

Statystyka Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.
Liczba nowo wtagczonych pacjentow . . . .
Liczba pacjentéw kontynuujgcych leczenie * I I . .
taczna liczba leczonych (nowi i kontynuujgcy) . . . .
Sredniomiesieczna liczba leczonych * | [ | [ | [ |
Liczba zrefundowanych opakowan: BLINCYTO 38,5 ug - - - -

* w miesigcach w ktdrych nie stosowano BLINCYTO (lecz przed podaniem ostatniego cyklu Blin), pacjentéw klasyfikowano jako leczonych.

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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55 AESTIMO

15.3 Miesieczne koszty technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych

Tabela 35. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie (blinatumomab, wariant z uwzglednieniem RSS).

Konsolidacja-
podanie /
diagn.

Cykl Konsolidacja- Konsolidacja-

Leczenie pod- HSCT (przed Leczenie AEs Dalsze leczenie Dalsze leczenie HSCT (po na- Opieka termi-
(1 miesigc)  leki- Blin leki- CHT

. . . . Koszty- razem
trzymujgce nawrotem) - Blin - inne wrocie) nalna

1

2

10
11
12
13
14
15
16
17

18

~l

EEEEEEEEEEEEEEEES

---------I
---------I
EmeEeEenenenesslBEREREREREEEE
EERRRNRRRRRRRRRRAD
apeeennnnfisfiiiiin
EEEEEEEEEEEEEsmnmn
pnnnnnnnnjuinnninil

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Konsolidacja-
podanie /
diagn.

Cykl Konsolidacja- Konsolidacja-

Leczenie pod- HSCT (przed Leczenie AEs Dalsze leczenie Dalsze leczenie HSCT (po na- Opieka termi-
(1 miesigc)  leki- Blin leki- CHT

. . . . Koszty- razem
trzymujace nawrotem) - Blin -inne wrocie) nalna

19

20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38

39

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Konsolidacja-

Cykl Konsolidacja- Konsolidacja- Leczenie pod- HSCT (przed Dalsze leczenie Dalsze leczenie HSCT (po na- Opieka termi-

(1 miesigc)  leki- Blin leki- CHT pc;?:gnri::‘ / trzymujace nawrotem) Leczenie AEs - Blin -inne wrocie) nalna Koszty- razem
40 1 i 1 i 1 i H I H H I
41 1 i 1 i 1 i H I H H I
42 1 i 1 i 1 i H I H H I
43 1 i 1 i 1 i H I H H I
44 1 i 1 i 1 i H I H H I
45 1 i 1 i 1 i H I H H I
46 1 i 1 i 1 i H I H H I
47 1 i 1 i 1 i H I H H I
48 1 i 1 i 1 i H I H H I

Tabela 36. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie (blinatumomab, wariant bez uwzglednienia RSS).

Konsolidacja-
podanie /
diagn.

Cykl Konsolidacja- Konsolidacja-
(1 miesiac)  leki- Blin leki- CHT

Leczenie pod- HSCT (przed Leczenie AEs Dalsze leczenie Dalsze leczenie HSCT (po na- Opieka termi-
trzymujgce nawrotem) - Blin -inne wrocie) nalna

Koszty- razem

1

I
2 I
1
1
1
1
L
1

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Konsolidacja-

Cykl Konsolidacja- Konsolidacja- Leczenie pod- HSCT (przed Dalsze leczenie Dalsze leczenie HSCT (po na- Opieka termi-

(1 miesigc)  leki- Blin leki- CHT pc;?:gnri::‘ / trzymujace nawrotem) Leczenie AEs - Blin -inne wrocie) nalna Koszty- razem
9 L i I H 1 i H I I H L
10 1 i 1 H 1 i H I H H I
11 1 i 1 H 1 i H I H H I
12 1 i 1 H 1 i H I H H I
13 1 i 1 H 1 i H I H H I
14 1 i 1 H 1 i H I H H I
15 1 i 1 H 1 i H I H H I
16 1 i 1 H 1 i H I H H I
17 1 i 1 H 1 i H I H H I
18 1 i 1 H 1 i H I H H I
19 1 i 1 H 1 i H I H H I
20 1 i 1 H 1 i H I H H I
21 1 i 1 H 1 i H I H H I
22 1 i 1 H 1 i H I H H I
23 1 i 1 H 1 i H I H H I
24 1 i 1 H 1 i H I H H I
25 1 i 1 H 1 i H I H H I
26 1 i 1 H 1 i H I H H I
27 1 i 1 H 1 i H I H H I
28 1 i 1 H 1 i H I H H I
29 1 i 1 H 1 i H I H H I
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Konsolidacja-

Cykl Konsolidacja- Konsolidacja- Leczenie pod- HSCT (przed Dalsze leczenie Dalsze leczenie HSCT (po na- Opieka termi-

(1 miesigc)  leki- Blin leki- CHT pc;?:gnri::‘ / trzymujace nawrotem) Leczenie AEs - Blin -inne wrocie) nalna Koszty- razem
30 1 i 1 H 1 i H I H H I
31 1 i 1 i 1 i H I H H I
32 1 i 1 i 1 i H I H H I
33 1 i 1 i 1 i H I H H I
34 1 i 1 i 1 i H I H H I
35 1 i 1 i 1 i H I H H I
36 1 i 1 i 1 i H I H H I
37 1 i 1 i 1 i H I H H I
38 1 i 1 i 1 i H I H H I
39 1 i 1 i 1 i H I H H I
40 1 i 1 i 1 i H I H H I
41 1 i 1 i 1 i H I H H I
42 1 i 1 i 1 i H I H H I
43 1 i 1 i 1 i H I H H I
44 1 i 1 i 1 i H I H H I
45 1 i 1 i 1 i H I H H I
46 1 i 1 i 1 i H I H H I
47 1 i 1 i 1 i H I H H I
48 1 i 1 i 1 i H I H H I
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Tabela 37. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie (CHT).

Cykl Konsolidacja- leki Konsolidacja- po- Leczenie pod- HSCT (przed na- ) Dalsze leczenie- Dalsze leczenie- HSCT (pona-  Opieka termi-

(1 miesigc) - CHT danie / diagn. trzymujgce wrotem) Leczenie AEs Blin inne wrocie) nalna Koszty- razem
1 I I H L I H I H H L
2 H I H 1 1 I I I H I
3 H I H 1 1 I I I H I
4 H I H 1 1 I I I H I
5 1 i H 1 1 I I I H I
6 1 i H 1 1 I I I H I
7 1 i H 1 1 H I I H I
8 1 i H 1 1 H I I H I
9 1 i H 1 1 H I I H I
10 1 i H 1 1 H I I H I
11 1 i H 1 1 H I I H I
12 1 i H 1 1 H I I H I
13 1 i H 1 1 H I H H I
14 1 i H 1 1 H I H H I
15 1 i H 1 1 H I H H I
16 1 i H 1 1 H I H H I
17 1 i H 1 1 H I H H I
18 1 i H 1 1 H I H H I
19 1 i H 1 1 H I H H I
20 1 i H 1 1 H I H H I
21 1 i H 1 1 H I H H I

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
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Cykl Konsolidacja- leki Konsolidacja- po- Leczenie pod- HSCT (przed na- Dalsze leczenie- Dalsze leczenie-

(1 miesiac) - CHT

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

BLINCYTO® (blinatumomab)

danie / diagn. trzymujace wrotem) Leczenie As Blin inne

w ramach terapii konsolidujgcej w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdia-
gnozowang ostrg biataczkg limfoblastyczng z komorek prekursorowych linii B,
bez chromosomu Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 [Ph- CD19+ BCP ALL]

HSCT (po na-
wrocie)

Opieka termi-
nalna

AESTIMO

Koszty- razem
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Cykl Konsolidacja- leki Konsolidacja- po- Leczenie pod- HSCT (przed na- . Dalsze leczenie- Dalsze leczenie- HSCT (pona-  Opieka termi-
. . . . Leczenie AEs . .
(1 miesiac) - CHT danie / diagn. trzymujace wrotem) inne wrocie) nalna

Blin
| | H

Koszty- razem

44 1 i i I H H I
45 1 i i 1 1 H I H H I
46 1 i i 1 1 H I H H I
47 1 i i 1 1 H I H H I
48 1 i i 1 1 H I H H I
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