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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka z komoérek ptaszcza (MCL)

Indeks skrotow

ALL

AOTMIT

AWA

BR

BREX

ChPL

CAR-T

CRS

cop

CTH

DHAP

FCR

HSCT

HTA

Hyper-CVAD

IBR

iBTK

ICE

IVAC

Ostra biataczka limfoblastyczna
(Acute Lymphoblastic Leukaemia)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

Analiza weryfikacyjna

Bendamustyna + rytuksymab

Breksukabtagen autoleucel (Tecartus)

Charakterystyka produktu leczniczego

Limfocyty T z chimerowym receptorem antygenowym
(Chimeric Antigen Receptor T-cell Therapy)

Zespo6t uwalniania cytokin
(Cytokine Release Syndrome)

cyklofosfamid + winkrystyna + prednizon

Chemioterapia

Cisplatyna + wysokie dawki cytarabiny + deksametazon

Fludarabina + cyklofosfamid+ rytuksymab

Przeszczepienie krwiotwoérczych komoérek macierzystych / komérek macierzystych szpiku
(Hematopoietic Stem Cell Transplantation)

Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assesment)

Cyklofosfamid + winkrystyna + doksorubicyna + deksametazon

Ibrutynib

Inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona
(Bruton’s Tyrosine Kinase Inhibitor)

Ifosfamid + karboplatyna + etopozyd

Ifosfamid + etpozyd + wysokie dawki cytarabiny
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MCL Chtoniak z komorek ptaszcza
(Mantle Cell Lymphoma)

',V 4 Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

OS  Catkowite przezycie
(Overall Survival)

PFS Przezycie wolne od progresji
(Progression Free Survival)

PL Program lekowy

R-BAC Rytuksymab + bendamustyna + cytarabina

R-CHOP Rytuksymab + cyklofosfamid + doksorubicyna + winkrystyna + prednizon

R-COP Rytuksymab + cyklofosfamid + winkrystyna + prednizon

R-CVP Rytuksymab + cyklofosfamid + winkrystyna + prednizon

R-DHAP Rytuksymab + cisplatyna + wysokie dawki cytarabiny + deksametazon

R-HAD Rytuksymab + deksametazon + cytarabina

R-ICE Rytuksymab + ifosfamid + karboplatyna + etopozyd

R-IVAC Rytuksymab + ifosfamid + etpozyd + wysokie dawki cytarabiny

RSS Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)

SoC Terapia standardowa
(Standard of Care)
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komoérek ptaszcza (MCL)

Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o przedtuzeniu finansowania
ze $rodkow publicznych produktu leczniczego breksukabtagen autoleucel (BREX, Tecartus) stosowanego w
leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komérek ptaszcza (MCL, ang. mantle cel lymphoma)
u dorostych pacjentow, ktérzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym inhibitor

kinazy tyrozynowej Brutona (iBTK, ang. Bruton’s tyrosine kinase inhibitor).

Aktualnie Tecartus w analizowanym wskazaniu jest finansowany ze $rodkéw Funduszu Medycznego jako
technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci w ramach programu lekowego B.12.FM. W analizie

zatozono przediuzenie finansowania w ramach programu lekowego.

METODYKA

Analiza zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym od 1 pazdziernika 2025 roku do 30 wrzesnia
2027 roku. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika

publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki.

Liczebnos$¢ populacji docelowej okreslono w oparciu o dane statystyczne NFZ dotyczgce liczby pacjentéw
leczonych ibrutynibem w programie lekowym B.12 oraz przy uwzglednieniu danych z badania klinicznego,
(publikacja Dreyling 2016) w zakresie liczby pacjentéw, ktdrzy rozpoczynajg leczenie kolejnej linii po terapii
ibrutynibem. W analizie pacjenci z populacji docelowej stosujg leczenie standardowe Ilub terapie z
wykorzystaniem BREX (Tecartus).

Liczbe chorych z populacji docelowej, ktdrzy otrzymajg lek Tecartus okreslono przy uwzglednieniu: opinii
ekspertow klinicznych [ G -\ ch O aktualnej
liczbie pacjentdw stosujacych produkt w analizowanym wskazaniu oraz na podstawie prognoz Producenta.
Udziaty schematdéw leczenia, stosowanych w ramach leczenia standardowego, okreslono w oparciu o dane z
badania [ oraz opinii ekspertéw . Biorac pod uwage niskie koszty terapii stosowanych w
ramach leczenia standardowego, w poréwnaniu do kosztéw terapii Tecartus, udzialy poszczegolnych schematow

w scenariuszu istniejgcym nie majg wptywu na wnioski ptyngce z analizy.

W analizie, spdjnie z przeprowadzong réwnolegle analizg ekonomiczng, uwzgledniono nastepujace kategorie
kosztowe: koszty lekow , koszty procedur zwigzanych z ich podaniem, koszty monitorowania i leczenia stanéw
zdrowia oraz koszty opieki paliatywnej. Wydatki w populacji docelowej oszacowano dla wyznaczonej liczebnosci
populacji docelowej oraz przyjetej liczby nowych terapii BREX. W celu oszacowania kosztow w 2-lethim

horyzoncie wykorzystano dane dotyczgce efektywnosci zaczerpnigete z przeprowadzonej analizy ekonomiczne;j.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 7



Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka z komoérek ptaszcza (MCL

Wyniki dla scenariuszy uwzglednionych w analizie (scenariusz istniejacy, w ktérym zatozono brak dalszego
finansowania produktu Tecartus w analizowanej populacji docelowej oraz scenariusz nowy, w ktérym zatozono
jego dalsze finansowanie ze s$rodkéw publicznych) przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z
podziatem na poszczegdlne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice
migedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki
inkrementalne obliczono przy uwzglednieniu proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez ich

uwzglednienia.

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 141 oséb w 1. roku analizy oraz 143 osoby w

2. roku. Liczebnos¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BREX. W scenariuszu

nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy otrzymajg BREX wyniesie

Scenariusz istniejacy

W przypadku braku przediuzenia decyzji dotyczacej finansowania BREX, prognozowane wydatki catkowite
ptatnika publicznego na leczenie pacjentéw z populacji docelowej wyniosg okoto 3,44 min zt w 1. roku oraz okoto
4,92 min zt w 2. roku. W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z

finansowaniem BREX w leczeniu MCL.
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Wydatki inkrementalne
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka z komoérek ptaszcza (MCL

WNIOSKI KONCOWE
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1.1.

1.2.

Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka z komoérek ptaszcza (MCL)

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentdw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
przedtuzeniu finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego breksukabtagen autoleucel
(BREX, Tecartus) stosowanego w leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z
komoérek ptaszcza (MCL, ang. mantle cel lymphoma) u dorostych pacjentéw, ktérzy uprzednio
otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona

(iBTK, ang. Bruton’s tyrosine kinase inhibitor).

Od 1 wrzesnia 2023 roku breksukabtagen autoleucel (produkt leczniczy Tecartus) jest refundowany w
Polsce w wyzej wymienionym wskazaniu w ramach Funduszu Medycznego jako technologia lekowa o
wysokim poziomie innowacyjnosci (program lekowy B.12.FM). W zwigzku ze zblizajaca sie data

wygasniecia decyzji refundacyjnej przeprowadzono aktualizacje raportu HTA.

W analizie zatozono przedtuzenie finansowania w ramach programu lekowego.

Stan aktualny

1.2.1. Praktyka kliniczna

MCL jest chorobg nieuleczalng. Dostepne metody leczenia umozliwiajg uzyskiwanie przejsciowych
remisji choroby. Leczenie pacjentéw z MCL obejmuje stosowanie:

e chemioterapii,

e immunochemioterapii,

e lekéw immunomodulujgcych,

¢ inhibitoréw proteasomu,

e przeszczepu komorek macierzystych,

¢ radioterapii,

o lekéw ukierunkowanych molekularnie,

e nowych metod leczenia takich jak CAR-T [1].
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komoérek ptaszcza (MCL)

Aktualnie w Polsce dla chorych z opornym lub nawrotowym MCL dostepne jest leczenie w programie
lekowym (PL) B.12, obejmujace stosowanie ibrutynibu w monoterapii (lek nalezacy do grupy iBTK).
Lek ten dedykowany jest dla pacjentdw po co najmniej 1 linii leczenia. Dostepna jest réwniez terapia
CAR-T BREX) u pacjentéw po co najmniej dwdch liniach leczenia, w tym iBTK, bedaca przedmiotem
niniejszej analizy. Pozostate leki stosowane w MCL sg refundowane sg w ramach katalogu
chemioterapii (sg m.in. rytuksymab i bendamustyna oraz szereg innych chemioterapeutykéw) lub
katalogu otwartego (prednizon i deksametazon, wchodzgce w sktad wiekszosci zalecanych przez

wytyczne praktyki klinicznej schematéw chemioimmunoterapii) [1, 2].

1.2.2. Badanie | IGTEGEIR

Zrédtem danych dotyczacych terapii stosowanych w leczeniu pacjentéw z nawrotowym lub opornym

na leczenie MCL w niniejszej analizie, w przypadku braku dostepnosci BREX, jest badanie ilosciowe

przygotowane przez firme |
|
|
|

Dane z badania [l zostaty wykorzystane w analizie wptywu na budzet sktadanej w pierwszym
wniosku refundacyjnym produktu Tecartus w analizowanym wskazaniu [1]. W ramach prac nad

niniejszg analizg nie uzyskano i nie odnaleziono nowszych danych w tym zakresie.

Etapy terapii pacjentow z MCL

Wsréd pacjentéw z rozpoznanym MCL znajdujgcych sie pod opiekg osrodka ankietowanych lekarzy,
potowa z nich jest w trakcie 1. linii leczenia lub znajduje sie w stanie remisji po 1. linii leczenia.
Pacjenci w trakcie leczenia co najmniej 3. linii lub bedacy w stanie remisji po zakohczeniu 3. linii

leczenia lub dalszej stanowig mniej niz [l pacientow.
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Analiza wplywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

Biorgc pod uwage, ze populacje docelowg niniejszej analizy stanowig uprzednio leczeni pacjenci z
MCL, w analizie przedstawiono dane dla 2. i 3. linii leczenia pomijajgc wylacznie dane dotyczgce
1. linii. Podejécie takie potwierdzajg wytyczne kliniczne, w ktérych wskazuje sie, ze w terapii
nawrotowego lub opornego na leczenie MCL nalezy stosowaé schematy chemioterapii inne niz w
1. linii [1]. Nalezy takze zauwazyé, ze zaréwno w 2. jak i 3. linii leczenia w wiekszosci stosowane sg
te same schematy leczenia (Tabela 2), co dodatkowo potwierdza fakt, ze nie sg one w istotny sposéb

przypisane do konkretnej linii leczenia.

Terapie stosowane w 2. lub 3. linii leczenia pacjentéow z MCL

||I\I|[
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

Schematy chemioterapii stosowane w 2. lub 3. linii leczenia pacjentéw z MCL

a) nie jest jasne dlaczego warto$ci nie sumuja sie do 100%; do dalszych obliczen odsetki zostaty znormalizowane do 100%
R - rytuksymab

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

BR: bendamustyna + rytuksymab

DHAP / R-DHAP: cisplatyna + wysokie dawki cytarabiny + deksametazon (+/- rytuksymab)

R-HAD: rytuksymab + deksametazon + cytarabina

Hyper-CVAD: cyklofosfamid, winkrystyna, doksorubicyna, deksametazon / metotreksat, cytarabina
R-CVP — rytuksymab + cyklofosfamid + winkrystyna + prednizon

COP / R-COP: cyklofosfamid + winkrystyna + prednizon (+/- rytuksymab)

R-BAC: rytuksymab + bendamustyna + cytarabina

ICE / R-ICE: ifosfamid + karboplatyna + etopozyd (+/- rytuksymab)

IVAC / R-IVAC: ifosfamid + etpozyd + wysokie dawki cytarabiny (+/- rytuksymab)

FCR: fludarabina + cyklofosfamid+ rytuksymab
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

Analizujac wyniki badania - w kontekscie niniejszej analizy nalezy wziaé pod uwage zmiany
jakie zaszty od momentu badania do dzi$ w zakresie refundacji wymienionych lekéw / schematéw
leczenia:

~ - ibrutynit> — |
I /<tuainie ek ten jest finansowany w ramach programu lekowego
B.12 i pacjenci z populacji docelowej dla BREX beda po wczesniejszej terapii tym lekiem
(rozdz. 2.5). A zatem ponowne stosowanie ibrutynibu po niepowodzeniu terapii ibrutynibem na
wczesniejszym etapie leczenia wydaje sie mato prawdopodobne.

e piksantron — 6wczesnie byt refundowany w ramach programu lekowego B.93 we wskazaniu:
leczenie chtoniaka nieziarniczego z limfocytéw B (ICD-10 C83, C85). Obecnie piksantron nie
jest refundowany w zadnym wskazaniu. Zasadnym jest wiec zatozenie, ze w chwili obecnej nie
jest on stosowany w ramach aktualnej praktyki klinicznej.

¢ akalabrutynib — wymieniony jako lek stosowany _
Il Jako ze jego refundacja obejmuje wytacznie leczenie chorych na przewlekia biataczke
limfocytowa (w ramach programu B.79), nie jest jasne w jaki sposéb leczenie akalabrutynibem
mogg otrzymywagé pacjenci z MCL.

Z uwagi na powyzsze, w dalszej czesci analizy (rozdz. 2.6.1) w oszacowaniach dotyczacych udziatéw
lekéw stosowanych w ramach leczenia standardowego (SoC, ang. standard of care) pominieto

piksantron, ibrutynib oraz akalabrutynib.

1.2.3. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie aktualnej liczebnosci
populacji docelowej przeprowadzono dla okresu od pazdziernika 2024 do wrzesnia 2025 (12 miesiecy
poprzedzajace horyzont czasowy analizy), z wykorzystaniem tej samej metodyki i zrédet danych, ktére
wykorzystano do prognozy liczebnosci populacji docelowej.

Wedtug przeprowadzonych w rozdz. 2.5 prognoz, w okresie od X.2024 do 1X.2025 terapia ibrutynibem
zostanie przerwana u 226 chorych (Tabela 10). Uwzgledniajac, ze 59% z nich otrzyma kolejng linie

leczenia, aktualna liczebnosé populacji docelowej wynosi 134 chorych.

Tabela 3.
Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej
Wskazanie Liczba pacjentow
MCL 134
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

1.2.4. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w okresie X.2024-1X.2025. W celu oszacowania aktualnych
wydatkow, konieczne jest wskazanie liczby pacjentow, ktorzy otrzymajg leczenie BREX w tym czasie.
Dane kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych obliczen sg takie
same jak w petnych obliczeniach niniejszej analizy.

Jak zostanie wskazane w rozdziale 2.6.2, prognozowana docelowa roczna liczba chorych ktoéry
otrzymaja BREX wyniesie ||l Wg aktuainych danych refundacyjnych (rozdz. 1.2.5), w II
potowie 2024 r., leczenie otrzymato 21 pacjentéw (Tabela 6). Biorac pod uwage widoczny trend
wzrostowy dla liczby leczonych chorych oraz fakt, ze aktualna liczba leczonych pacjentéw jest nizsza

niz przewidywana docelowa przyjeto, ze w okresie X.2024-1X.2025 leczenie BREX otrzymaja .

oraz pozostali chory beda stosowac leczenie

standardowe.

Biorgc powyzsze pod uwage, biezgce aktualne wydatki ptatnika publicznego na leczenie pacjentéw z

populacji docelowej wynosza | NG to //datki zviazane z finansowaniem

BREX ( koszt leku).

Tabela 4.
Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej
Kategoria Wydatki
Laczne wydatki, w tym: I
Koszt lekow, w tym: 45,89 min zt
Biezace wydatki na Tecartus ]
Koszt lekow SoC 1,01 min zt
Pozostale koszty 4,95 min zi
Podanie lekow 435 min zt
Monitorowanie i leczenie stanéw zdrowia 0,41 min zt
Opieka terminalna 0,19 min zt
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

1.2.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie produkt leczniczy Tecartus finansowany jest ze $rodkéw publicznych w PL B.12.FM w
leczeniu MCL (populacja niniejszej analizy) oraz w ramach PL B.65 w leczeniu chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ALL, ang. acute lymphoblastic leukaemia). Zgodnie z danymi NFZ z
realizacji programéw lekowych w pierwszej potowie 2024 roku breksukabtagen autoleucel
zastosowany byt u 11 pacjentéw z MCL [4] i 0 pacjentéw z ALL [5]. Nalezy podkreslié¢, ze BREX
finansowany jest w ALL od 01.10.2024 roku, zatem dane sprawozdawcze NFZ nie obejmujg okresu
finansowania BREX w tym wskazaniu.

.Fl;zzillzga, w ktorej BREX jest aktualnie finansowany — realizacja programow lekowych
Rok 2023 1 polowa 2024
MCL 1 11
ALL 0 0

MCL — chioniak z komorek plaszcza; ALL — ostra biataczka limfoblastyczna

Analizie poddano réwniez dane sprzedazowe NFZ publikowane na stronie internetowej serwisu
IKARPro (www.ikarpro.pl). Ponizej przedstawiono raportowane wartosci. Biorgc pod uwage schemat
dawkowania, liczba zrefundowanych opakowan odpowiada liczbie pacjentow, ktérzy otrzymali

leczenie.

Tabela 6.
Populacja, w ktorej BREX jest aktualnie finansowany — dane sprzedazowe

Okres Liczba opakowan Okres Liczba opakowan

02-2023 -

03-2023 -

04-2023 -

05-2023 -

06-2023 -

07-2023 - 2023 1

08-2023 -

09-2023 -

10-2023 -

11-2023 -

12-2023 1

01-2024 -

02-2024 - | polowa 2024 3

03-2024 -
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

Okres Liczba opakowan Okres Liczba opakowan
04-2024 1
05-2024 0
06-2024 2
07-2024 1
08-2024 3
09-2024 7
1l potowa 2024 21
10-2024 5
11-2024 1
12-2024 4

1.2.6. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacja pacjentéw, u ktérych BREX moze byé zastosowany, obejmuje nastepujgce wskazania [6]:
¢ |eczenie nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka z komérek ptaszcza u dorostych
pacjentdéw, ktérzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym
inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona; omawiana populacja stanowi populacje docelowa
niniejszej analizy,
* |eczenie nawrotowej lub opornej na leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej wywodzacej sie z
prekursoréw limfocytéw B u dorostych pacjentéw w wieku 26 lat i starszych.

Pierwsza z podgrup odpowiada populacji docelowej niniejszej analizy, ktérej oszacowanie na lata
10.2025-09.2027 przedstawiono w dalszej czesci analizy. Dla uproszczenia przyjeto, ze aktualna

roczna liczebnos$¢ populacji docelowej jest réwna liczebnosci tej populacji w okresie X.2025-1X.2026.

Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentéw z nawrotowag lub oporng ALL przeprowadzono w
analizie wptywu na budzet dla produktu Tecartus przedtozonej we wniosku refundacyjnym zgodnie ze
zleceniem 23/2024 [7]. Oszacowana roczna liczebnoé¢ analizowanej populacji wynosi [l (dane
za 2025 rok).

Tabela 7.
Roczna liczebnos¢ populacji, w ktorej BREX moze by¢ zastosowany
Populacja Roczna liczebnos¢
MCL 134
ALL [ |
Suma [ ]
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1.3.

1.4.

Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komoérek ptaszcza (MCL)

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 oraz art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o
refundacji dopuszczalne jest utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku w sytuacji, gdy nie zostajg
spetnione nastepujgce warunki wzgledem lekéw w istniejgcych grupach:
e posiadanie tej samej nazwy miedzynarodowej albo innej nazwy miedzynarodowej, przy
spetnieniu warunku podobnego dziatania terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania,
e podobna skutecznos¢,
e podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny pomimo odmiennych

mechanizmow dziatania lekow.

Aktualnie produkt Tecartus finansowany jest w ramach grupy limitowej 1226.2 — breksukabtagen
autoleucel [2]. W analizie zatozono kontynuacje finansowania w tej grupie limitowej w przypadku

przedtuzenia decyzji o finansowaniu produktu ze srodkéw publicznych.

Zatozenia analizy

Analiza zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym od 1 pazdziernika 2025 roku do 30
wrzesnia 2027 roku. Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy
wspolnej ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Ze wzgledu na

niewielki poziom odptatnosci pacjentéw, obie perspektywy mozna uznac¢ za tozsame.

W pierwszej kolejnosci wyznaczono liczebnosé populacji docelowej analizy. Okreslono jg w oparciu o
dane refundacyjne NFZ, dotyczgce liczby pacjentéw leczonych ibrutynibem (IBR) w programie
lekowym B.12 oraz przy uwzglednieniu wynikéw publikacji Dreyling 2016 [8] w zakresie liczby
pacjentow, ktérzy rozpoczynajg leczenie kolejnej linii po terapii ibrutynibem. Biorgc pod uwage kryteria
wigczenia do terapii IBR, leku z grupy iBTK oraz kryteria wiaczenia do terapii BREX, w polskiej
praktyce klinicznej populacje docelowg stanowig chorzy po przebytej terapii IBR.

W analizie przyjeto, ze chorzy z populacji docelowej bedg otrzymywaé BREX lub stosowaé terapie
SoC, na ktorg sktadajg sie rézne schematy leczenia finansowane w ramach katalogu chemioterapii lub
wykazu otwartego. Udziat terapii BREX okreslono przy uwzglednieniu danych o liczbie pacjentow
stosujgcych ten produkt w analizowanym wskazaniu (dane refundacyjne oraz otrzymane od
Zamawiajgcego) oraz opinii ekspertéw klinicznych _ dotyczacych
prognozowanego udzialu BREX w populacji docelowej w przypadku jego refundacji. Udziaty
schematéw stosowanych w ramach SoC okreslono w oparciu o oméwione wcze$niej dane z badania
I o2z dodatkowo na opinii ekspertow || . Danc te byly rowniez
wykorzystane w analizie wptywu na budzet sktadanej w pierwszym wniosku refundacyjnym dla
produktu Tecartus w analizowanym wskazaniu w 2023 roku [9]. W ramach prac nad niniejszg analizg

dokonano niewielkiej korekty tych danych, biorgc pod uwage m.in. zmiany jakie zaszty od tamtego
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka z komoérek ptaszcza (MCL)

czasu na wykazie lekow refundowanych. Natomiast biorgc pod uwage niskie koszty terapii
stosowanych w ramach SoC w poréwnaniu do kosztu leku Tecartus, udzialy poszczegélnych

schematéw SoC nie bedg mie¢ wplywu na wnioski ptyngce z analizy.

W analizie, spodjnie z przeprowadzong réwnolegle analizg ekonomiczng [10], uwzgledniono
nastepujgce kategorie kosztowe: koszty lekdw, koszty procedur zwigzanych z podaniem lekéw, koszty
monitorowania i leczenia stanéw zdrowia oraz koszty opieki paliatywnej. W celu oszacowania kosztow
w calym horyzoncie analizy wykorzystano dane dotyczgce efektywnosci klinicznej BREX i SoC
(przezycie catkowite, przezycie wolne bez progresji) zaczerpniete z przeprowadzonej analizy

ekonomiczne;j.

Analize przeprowadzono dla dwoch scenariuszy. W scenariuszu istniejgcym zatozono brak
kontynuacji finansowania BREX ze $rodkéw publicznych i tym samym wszyscy chorzy z populacji
docelowej beda otrzymywac leczenie SoC. W scenariuszu nowym uwzgledniono dalsze finansowanie
BREX w ramach programu lekowego i pacjenci bedg stosowacé to leczenie lub SoC zgodnie z danymi
0 udziatach. Dla kazdego ze scenariuszy wyznaczono wydatki catkowite oraz z podziatem na
kategorie kosztowe. Wyznaczono takze réznice w wydatkach miedzy scenariuszami. Niepewno$¢

wynikéw analizowano w ramach jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komoérek ptaszcza (MCL)

2. Metodyka i dane zrodtowe

2.1. Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

n

w

>

o

Zdefiniowano populacje docelowa dla Tecartus w leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie
MCL u dorostych pacjentéw, ktorzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia

systemowego, w tym iBTK.

Na podstawie dostepnych zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii
docelowej w kolejnych 2 latach, poczgwszy od pazdziernika 2025 roku. W dalszych obliczeniach

kazdy rok analizy podzielono na miesigce.

Na podstawie dostepnych zrédet danych oszacowano rozpowszechnienie produktu Tecartus oraz

pozostatych interwencji / schematéw leczenia uwzglednionych w analizie w populacji docelowe;j.

Okreslono nastepujace kategorie kosztowe:

a. zwigzane z leczeniem BREX, tj.: koszt kwalifikacji do programu lekowego, produktu Tecartus,
pobrania limfocytéw T, terapii pomostowej, chemioterapii limfodeplecyjnej, podania produktu
Tecartus, monitorowania pacjenta w programie lekowym,

b. zwigzane terapig SoC, j.: koszty substancji czynnych oraz ich podania,

c. zwigzane ze stanem pacjenta, tj.. monitorowanie i leczenie stanéw zdrowia oraz opieki

paliatywne;.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w okresie od pazdziernika 2025 r.

do wrzesnia 2027 r.:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku przediuzenia decyzji refundacyjnej i w
konsekwenciji braku finansowania BREX ze $rodkéw publicznych,

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o dalszym

finansowaniu BREX ze srodkéw publicznych.

Dodatkowo, dla scenariusza nowego, w wariancie analizy z uwzglednieniem RSS, | IR
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2.3.

2.4.

Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komoérek ptaszcza (MCL)

6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym a
scenariuszem istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe pfatnika.

7. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia).
Sposrod wszystkich lekéw uwzglednionych w analizie wspotptacenie przez pacjentéw dotyczy dwaéch
z nich: deksametazonu oraz prednizonu. Dla pozostatych uwzglednionych w analizie kategorii
kosztowych wspoétptacenie nie wystepuje. Wspodtptacenie nie wystepuje takze dla pozostatych z
uwzglednionych kategorii kosztowych. W zwigzku z tym nalezy uznaé, ze wyniki z fgcznej
perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki sg tozsame z
wynikami z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjete podejscie jest zgodne z wytycznymi AOTMIT w

tym zakresie.

W celu wykazania tozsamosci wnioskéw ptyngcych z analizy przeprowadzono analize wrazliwosci w
tym zakresie (wariant G), w ktorej wyniki wygenerowano z uwzglednieniem kosztéw catkowitych
ptatnika i pacjentow za omawiane leki. Analogiczne podejscie zastosowano w przeprowadzonej

analizie ekonomiczne;.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze decyzja refundacyjna dla

BREX zostanie przedtuzona poczawszy od 1 pazdziernika 2025 roku. || GcNEGEGEGEGEG

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 21



2.5.
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Populacja

Populacje docelowg w analizie stanowig pacjenci z MCL, ktérzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie

linie leczenia systemowego, w tym iBTK.

Aktualnie jedynym dostepnym i refundowanym w MCL lekiem z grupy iBTK jest ibrutynib (IBR) — od
1 maja 2023 r. terapia z zastosowaniem IBR w MCL jest finansowana w ramach PL B.12. Dodatkowo
lek ten jest refundowany dla pacjentéw po zastosowaniu wczesniej co najmniej 1 linii leczenia. Tym
samym po leczeniu ibrutynibem pacjenci z MCL sg otrzymanych co najmniej dwoch liniach leczenia, a

wiec kwalifikujg sie do populacji docelowej niniejszej analizy.

2.5.1. Liczba pacjentéw przerywajgcych leczenie IBR

Oszacowanie liczby pacjentéw przerywajgcych leczenie IBR przeprowadzono na podstawie danych ze
statystyk NFZ [11]. W pierwszym kroku oszacowano liczby pacjentéw rozpoczynajgcych oraz
przerywajgcych terapie IBR w kolejnych miesigcach na podstawie danych od maja do grudnia 2023 r.
Nastepnie okreslono liczbe pacjentéw leczonych IBR w PL w kolejnych miesigcach. Nalezy mie¢ przy
tym na uwadze, ze nie uwzgledniono wprost liczb pacjentéw leczonych IBR raportowanych w
statystykach dla kolejnych miesiecy, gdyz liczby te odnoszg sie do pacjentéow, u ktérych w danym
miesigcu rozliczono jakiekolwiek Swiadczenie w programie, nie zas do wszystkich pacjentéw w
programie (w szczegolnosci liczby te nie obejmujg pacjentéw, ktoérzy podajg sobie lek samodzielnie i w
danym miesigcu nie wymagali rozliczenia zadnego $wiadczenia). W Swietle powyzszej obserwacji, w
celu okreslenia liczb pacjentéw leczonych w kolejnych miesigcach konieczna byta analiza przeptywu
pacjentow programie, tj. modelowanie liczby pacjentéw w kolejnym miesigcu jako liczby pacjentéw z
miesigca poprzedniego powiekszonej o liczbe nowych pacjentéw i pomniejszonej o liczbe pacjentow

przerywajgcych.

W ponizszej tabeli zestawiono dane historyczne dotyczace liczby pacjentéw leczonych IBR oraz
oszacowania w zakresie liczby pacjentdw rozpoczynajgcych i przerywajgcych leczenie, a takze

miesiecznej czestosci przerywania leczenia.
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Tabela 8.
Przeplyw pacjentow leczonych IBR w PL B.12
(o E F G
A B C(n) = B(n) - B(n- D E(n) =D(n) - F(n) =F(n-1) + G(n)=E(n)/
1) D(n-1) C(n) - E(n) F(n-1)

Skumulowana Skumulowana

z . i liczba . Liczba Miesigczna

Miesigc palclz?:::')w rl-c:::gzz';?gj:::?g\ :‘Lacczjg:;i: prze:;:lza?: cych sl::: LT::‘;:h p ;ﬁ:ﬁ ia
Iegzogsy.;razlgR leczenie IBR IBR wstecz leczenie IBR IBR T
do 12.2023*

05.2023 25 25 183 - 25 -
06.2023 63 38 183 0 63 0%
07.2023 86 23 174 9 77 14%
08.2023 108 22 166 8 91 10%
09.2023 130 22 157 9 104 10%
10.2023 148 18 147 10 112 10%
11.2023 166 18 134 12° 118 -
12.2023 183 17 105 13° 122 -

a) liczba pacjentow stosujacych lek w okresie od danego miesiaca do grudnia 2023 r.

b) Estymacja przy zatozeniu $redniego odsetka przerywania leczenia wynoszacego 11%. Odstapiono od prognozy w oparciu o kolumne D, gdyz w
listopadzie i grudniu 2023 r. nastapit gwaitowny spadek wartosci w tej kolumnie, co mogtoby falszywie sugerowac znaczna liczbe pacjentow
przerywajacych leczenie. Tymczasem przyczyng tego spadku i utraty pacjentow jest nie tylko wypadanie z leczenia, ale rowniez wspomniany
wyzej brak koniecznosci rozliczania $wiadczen dla pacjentow leczonych IBR w kazdym miesigcu terapii — w konsekwencji w krotkim przedziale
czasowym, a wiec takim, jak okres 2-miesieczny od listopada do grudnia, cze$C pacjentow nie miata rozliczonego $wiadczenia pomimo
kontynuacji leczenia IBR w PL.

Srednia liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie IBR wyniosta 23 pacjentéw miesiecznie, przy
czym wydaje sie, ze warto$¢ z czerwca wynoszaca 38 nowych pacjentow jest wartoscig odstajgca.
Uwzgledniajac wytacznie dane od lipca do grudnia 2023 r. $rednia liczba pacjentéw rozpoczynajacych
leczenie wynosita 20 pacjentéw miesiecznie. Sredni odsetek przerywania terapii wyniost w okresie od
lipca do pazdziernika 2023 r. 11% miesiecznie.

Powyzsze dane dotyczg stosunkowo krétkiego okresu refundacji, zatem wykorzystano dodatkowo
mniej szczegotowe, ale bardziej aktualne dane z uchwaly Rady NFZ za Il kwartat 2024 r. [12]. Z
danych tych wynika, ze w pierwszej potowie 2024 r. leczonych IBR w PL B.12 byto 229 pacjentéw.
Biorgc pod uwage wyniki powyzszego modelowania wskazujace, ze w grudniu 2023 r. leczonych byto
122 pacjentéw oraz miesieczny odsetek przerywania wynoszacy 11%, mozna estymowaé, ze na
poczatku 2024 r. leczenie IBR kontynuowato 108 pacjentéw. W konsekwencji w pierwszej potowie
2024 r. rozpoczeto leczenie IBR 121 pacjentow, tj. 20 pacjentdéw miesiecznie, a wiec dynamika
wigczania nowych pacjentéw byta podobna, jak w 2023 r. (Tabela 9).

gasg:?o?lo}anie liczby pacjentow rozpoczynajacych leczenie IBR w PL B.12 w 1. pot. 2024 r.
Parametr Wartos¢ Uzasadnienie / zrédto
Liczba pacjentow w 12.2023 122 Tabela 8
Liczba pacjentow w 01.2024 108 122 - 11% x 122
Liczba pacjentow leczonych w 1. pot. 2024 r. 229 Uchwala Rady NFZ za Il kwartat 2024 r.
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Parametr Wartosc¢ Uzasadnienie / zrodto

Liczba nowych pacjentow w 1 pot. 2024 r. 121 229 - 108

Na podstawie powyzszej analizy danych historycznych przeprowadzono prognoze liczby pacjentéw
leczonych i przerywajgcych leczenie IBR w okresie do korica horyzontu czasowego niniejszej analizy
(tj. do wrzeénia 2027 r.). W celu przeprowadzenia prognozy wykorzystano:
¢ liczbe pacjentéw leczonych w grudniu 2023 r. (122 pacjentdw, por. ostatni wiersz w kolumnie F
w Tabela 8),
e prognozowang liczbe nowych pacjentéw w kolejnych miesigcach (20 pacjentéow miesiecznie),

e prognozowany odsetek przerywania leczenia w kolejnych miesigcach (11% miesiecznie).

Na tej podstawie mozliwe bylo wyznaczenie liczby pacjentow leczonych oraz liczby pacjentéw

przerywajacych w kolejnych miesigcach.

Tabela 10.
Prognoza liczby pacjentow na IBR w PL B.12
A B(n)=B(n-1)+C(n)}-D(n) Cinpe2 e
Miesiac Liczba pacjenBtc‘;vzv nalBRwPL Liczba nowy::g |_‘!mt:jent()w na Liczba pacjentow
2 przerywajacych IBR

sty.24 128 20 13

lut.24 134 20 14

mar.24 140 20 15

kwi.24 144 20 15

maj.24 149 20 16

cze.24 152 20 16

lip.24 156 20 17

sie.24 159 20 17

wrz.24 161 20 18

paz.24 163 20 18

lis.24 166 20 18

gru.24 167 20 18

sty.25 169 20 18

lut.25 170 20 19

mar.25 172 20 19

kwi.25 173 20 19

ma;j.25 174 20 19

cze.25 175 20 19

lip.25 176 20 19

sie.25 176 20 19
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A B c D

B(n)=B(n-1)+C(n)-D(n) C(n)=20 D(n)=B(n-1) x 11%

Miesiac Liczba pacjentow na IBR w PL Liczba nowych pacjentow na Liczba p_acjentéw

B.12 IBR przerywajacych IBR

wrz.25 177 20 19
paz.25 178 20 20
lis.25 178 20 20
gru.25 179 20 20
sty.26 179 20 20
lut.26 179 20 20
mar.26 180 20 20
kwi.26 180 20 20
ma;j.26 180 20 20
cze.26 180 20 20
lip.26 181 20 20
sie.26 181 20 20
wrz.26 181 20 20
paz.26 181 20 20
lis.26 181 20 20
gru.26 181 20 20
sty.27 181 20 20
lut.27 182 20 20
mar.27 182 20 20
kwi.27 182 20 20
ma;j.27 182 20 20
cze.27 182 20 20
lip.27 182 20 20
sie.27 182 20 20
wrz.27 182 20 20

Na podstawie powyzszej prognozy okreslono liczby pacjentow przerywajacych leczenie IBR w 1.1 2.
roku horyzontu analizy.

Tabela 11.
Liczba pacjentow przerywajacych leczenie IBR w PL B.12 - prognoza
1. rok 2. rok
T 10.2025-09.2026 10.2026-09.2027
Liczba pacjentow przerywajacych leczenie IBR w PL B.12 238 241
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2.5.2. Odsetek pacjentéw rozpoczynajgcych kolejng linie leczenia po IBR

Biorac pod uwage, ze nie wszyscy pacjenci przerywajacy leczenie beda rozpoczynaé kolejng linie
leczenia (dotyczy to np. pacjentéw, u ktérych przyczyng przerwania terapii IBR byt zgon), w kolejnym
kroku okreslono odsetek pacjentéw, ktérzy rozpoczng leczenie kolejnej linii. W tym celu wykorzystano
wyniki badania RAY (randomizowanego badania klinicznego poréwnujgcego IBR i temsyrolimus u
pacjentéw z opornym/nawrotowym MCL) [8]. Zgodnie z danymi zawartymi w publikacji Dreyling 2016
opisujacej wyniki badania RAY, leczenie IBR przerwato 74 pacjentdw, a 44 chorych otrzymato po IBR
kolejng linie leczenia, co oznacza, ze 59% sposréd pacjentéw przerywajacych leczenie otrzymato

kolejna linie.
Tabela 12.
Odsetek pacjentow rozpoczynajacych kolejng linie leczenia po IBR
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentow przerywajacych leczenie IBR w badaniu RAY 74
Liczba pacjentow rozpoczynajacych kolejng linie po IBR w badaniu RAY 44
Odsetek pacjentow rozpoczynajacych kolejna linie po IBR wsrod pacjentow, ktorzy przerwali leczenie 59%

2.5.3. Podsumowanie

W ponizszej tabeli podsumowano oszacowanie liczebnosci populacji docelowej.

Tabela 13.
Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej — podsumowanie
1. rok 2. rok
i Odsetek  102025.00.2026  10.2026-09.2027
Liczba pacjentow przerywajacych leczenie IBR w PL B.12 - 238 241
Liczba pacjentow rozpoczynajacych kolejna linie po IBR 59% 141 143

W obliczeniach analizy pacjenci z populacji docelowej sg wigczani do obliczern réwnomiernie w
kolejnych miesiecznych cyklach danego roku.

Ze wzgledu na fakt, ze kazda prognoza zwigzana jest z niepewnoscig danych, przeprowadzono
analize wrazliwosci przy uwzglednieniu zmiennej wartosci liczebnosci populacji docelowej. W analizie
wrazliwosci (wariant A) przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu 10% mniejszej / wiekszej
liczebnosci populacji docelowej w odniesieniu do analizy podstawowej. Dane zrddiowe nie dajg

przestanek do wybrania innego zakresu zmiennoéci liczebnoéci populacji docelowe;.
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Tabela 14.
Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza wrazliwosci
1. rok 2. rok
Fdee 10.2025-09.2026 10.2026-09.2027
Liczba pacjentow z populacji docelowej — wariant minimalny 127 129
Liczba pacjentow z populacji docelowej — wariant maksymalny 155 157

Udziaty

2.6.1. Scenariusz istniejagcy

W scenariuszu istniejacym przyjeto, ze decyzja refundacyjna dla BREX nie zostanie przediuzona. W
zwigzku z tym przyjeto 100% rozpowszechnienie terapii standardowej (SoC).

Schematy leczenia stosowane w ramach SoC okreslono na podstawie opinii ekspertow
N, 012z badania ankietowego
I <iorego metodyke oraz wyniki w tym zakresie przedstawiono w rozdziale 1.2.1. Biorac
pod uwage niewielkie réznice w kosztach terapii stosowanych w analizowanej populacji pacjentéow
(relatywnie do kosztéw BREX) w analizie odstapiono od aktualizacji danych w zakresie udziatow
lekéw/schematdéw stosowanych w ramach leczenia standardowego.

Kompilujac ze soba wyniki badania [l v zakresie odsetkéw pacjentéw stosujacych

poszczegolne terapie w ramach 2. lub 3. linii leczenia (Tabela 1) oraz udziaty schematow
chemioterapii w ramach danego rodzaju terapii i linii leczenia (Tabela 2), wyznaczono udziaty

schematéw przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 15.
Udzialy schematow leczenia stosowanych wsrod pacjentow z MCL w ramach 2. i 3. linii leczenia
| | .
. [ |
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a) uwzglednia terapie stosowane w ramach badan klinicznych, programow rozszerzonego dostepu lub indywidualnego finansowania oraz
odpowiedzi Trudno powiedzie¢ i Zaden

Z uwagi na mnogos$¢ schematow leczenia stosowanych w leczeniu pacjentéw z MCL dla uproszczenia
przyjeto, ze do okreslenia kosztéw SoC wykorzystane beda dane dotyczace schematéw stosowanych
u co najmniej 2% pacjentéw w ramach 2. lub 3. linii. Jako ze koszty terapii stosowanych w ramach
badan klinicznych, programu rozszerzonego dostepu i indywidualnego finansowania nie stanowig
kosztéw ponoszonych przez ptatnika publicznego, w obliczeniach pominieto kategorie /nne oraz,
zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w rozdz. 1.2.2 ibrutynib i piksantron, a udziaty
przeskalowano tak, aby sumowaly sie do 100%. Finalnie wykorzystujac dane dotyczace odsetkow
pacjentéw w kolejnych liniach leczenia ([ ] wyznaczono érednie udziaty schematéw leczenia

stosowanych w ramach SoC przedstawione w ponizej.
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W ramach | .:2)skano informacje od ekspertow w

zakresie terapii stosowanych w leczeniu MCL w populacji docelowej i nastepnie dane te odniesiono do

danych z | (Tabela 17).

a) zsumowane udziaty odpowiednich terapii na podstawie Tabela 16

W oparciu o powyzsze zestawienie przeskalowano udziaty poszczegélnych terapii wynikajace z
I -k by odzwierciedlaly one udziaty wynikajace z konsensusu ekspertow (Tabela 18).

Poczawszy od stycznia 2023 roku lenalidomid jest refundowany w ramach katalogu chemioterapii we
wskazaniu leczenia w monoterapii dorostych pacjentéw z nawracajgcym lub opornym na leczenie
MCL [14] (wcze$niej finansowanie leczenia MCL odbywato sie w ramach programu lekowego B.93),
zas od maja 2023 roku zakres wskazan refundowanych lenalidomidu dotyczacych MCL zostat
rozszerzony o mozliwo$¢ zastosowania w skojarzeniu z rytuksymabem [15]. W zwigzku z tym, liste
schematéw stosowanych w ramach SoC rozszerzono o schemat R-LEN (rytuksymab, lenalidomid), a
udzialy lenalidomidu wynikajace z konsensusu ekspertéw [l rozdzielono po réwno miedzy

lenalidomid stosowany w monoterapii i lenalidomid stosowany w skojarzeniu z rytuksymabem.
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Podsumowanie udziatdw schematdéw leczenia stosowanych w ramach SoC i uwzglednionych w

niniejszej analizie przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Udzialy schematow w ramach SoC - dane przyjete w analizie

a) bendamustyna zostata przyjeta jako przedstawiciel monoterapii

2.6.2. Scenariusz nowy
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Aktualnie dostepne dane refundacyjne NFZ dotyczace realizacji programéw lekowych oraz dotyczace
liczby pacjentéow, u ktéorych BREX zostat zastosowany w ramach programu lekowego B.12.FM
wskazujg ze leczeniem objeto 1 pacjenta w okresie 01.09.2023-31.12.2023 oraz 11 pacjentéw w
okresie 01.01.2024-30.06.2024. Dane sprzedazowe NFZ wskazujg na nizsze wartosci, niz
prezentowane w danych dotyczacych realizacji programéw. Wg nich w 2023 roku sprzedano 1
opakowanie (=1 pacjent) BREX, za§ w 2024 roku sprzedanych zostato 24 opakowania (=24
pacjentow) BREX. Rozbieznosci w danych NFZ — 11 opakowan w 1 potowie 2024 zgodnie z danymi z
realizacji programoéw lekowych w zestawieniu do 3 opakowan zgodnie z danymi sprzedazowymi —
moga wynikaé z réznic w czasie od wigczenia pacjenta do programu lekowego do podania mu leku
(minimum miesiac réznicy) oraz z réznic w sposobie raportowania. W szczegélnosci nalezy podkreslic,
ze dane z grudnia 2024 moga by¢ niepeine oraz w przysztosci skorygowane przez finalne roczne
korekty danych NFZ, ktére wptywajg na wartosci sprawozdawane w grudniu kazdego roku.

Dane odnosnie liczby pacjentéw z MCL, u ktérych zastosowano BREX, dostepne sa réwniez na
podstawie danych Producenta. Ponizej przedstawiono otrzymane dane.

lzl;illzgjz, w ktorej BREX jest aktualnie finansowany - realizacja programow lekowych
Rok 2023 1 polowa 2024 2 poltowa 2024 2025
Dane z realizacji programow lekowych 1 11 b.d. b.d.
Dane sprzedazowe NFZ 1 3 21 b.d.
Dane producenta [ | [ | [ | [ |

* dane z okresu 28.09.2023-31.12.2023
** dane z okresu 01.01.2025-03.02.2025; u kolejnych 3 pacjentéw planowane jest podanie leku
Bioragc pod uwage poczatkowe ograniczenia techniczne — potrzeba zakontraktowania o$rodkéw do

stosowania leczenia oraz pozniejszy szybki wzrost liczby pacjentdéw, u ktérych zastosowano BREX,

W konsekwencji, w analizie przyjeto ze w przypadku przedtuzenia decyzji refundacyjnej dla BREX,
liczba pacjentéw ktéra otrzyma leczenie wyniesie || ] ]I - zoodnie z prognozami
Zamawiajacego. W kolejnych latach refundacji produktu Tecartus zatozono brak dalszego wzrostu
liczby pacjentéw otrzymujgcych tg terapie — wydaje sie, ze prognozowana liczba pacjentdw, u ktérych
w kolejnych latach zostanie zastosowana terapia CAR-T, jest w duzej mierze determinowana przez
ograniczenia systemowe zwigzane z liczbg osrodkoéw certyfikowanych do podawania terapii oraz
przepustowo$é osrodkdw.

W przypadku pozostatych pacjentéow w populacji docelowej zatozono, ze beda oni stosowaé schematy
leczenia SoC wg udziatéw zgodne ze scenariuszem istniejgcym.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 31



2.7.

Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

Tabela 20.
Liczba pacjentow leczonych BREX w scenariuszu nowym
Parametr 1. rok 2. rok
Liczba pacjentow leczonych BREX B [ |

Przyjete zatozenie wydaje sie by¢ stuszne w kontekscie innych terapii CAR-T finansowanych w Polsce
ze srodkow publicznych w analizowanym programie lekowym. Aktualnie w ramach programu B.12.FM
finansowane sg dwa produkty CAR-T: tisagenlecleucel i aksykabtagen ciloleucel, oba stosowane w
leczeniu chorych na chioniaki z duzych komérek B. Dotychczasowe liczby pacjentéw, u ktorych
zastosowano te leki, wynosza tacznie dla obu produktéw 24 pacjentéw w 2022 roku (w ramach
wczesniejszego programu B.93), 34 pacjentéw w pierwszej potowie 2023 roku, 76 pacjentéw w 2023
roku i 45 pacjentéw w | potowie 2024 roku. Dane wskazuja, ze liczba pacjentéw stosujacych terapie
CAR-T rosnie z czasem, nie sg to jednak liczby wskazujgce na wysokie rozpowszechnienie lub
gwattowny wzrost rozpowszechnienia terapii w populacji, w ktérej mozliwe jest jej zastosowanie —
zgodnie z danymi z analizy wptywu na budzet dla produktu Yescarta [16] liczba pacjentow, u ktérych

produkt mégt by¢ zastosowany w analizowanym okresie w ramach refundacji wynosi 205 rocznie.

Analogicznie jak w przypadku liczebnosci populacji docelowej, przeprowadzono analize wrazliwosci
dotyczaca prognozowanej liczby pacjentéw stosujgcych BREX w scenariuszu nowym. Uwzgledniono
10% mniejszg / wiekszg liczbe pacjentéw stosujacych terapie w danym roku, co przektada sie na
zmniejszenie/zwiekszenie liczby pacjentéw stosujgcych BREX _

Tabela 21.
Liczba pacjentow leczonych BREX w scenariuszu nowym — analiza wrazliwosci
Parametr 1. rok 2. rok
Liczba pacjentow leczonych BREX - wariant minimalny . .
Liczba pacjentow leczonych BREX — wariant maksymalny B B

Dane kliniczne

Na parametry kliniczne uwzglednione w niniejszej analizie sktadajg sie dane w zakresie efektywnosci
oraz dotyczace:
e przezycia wolnego od progresji choroby (PFS, ang. progression free survival),

e przezycia catkowitego (OS, ang. overall survival).

Parametry dotyczace efektywnosci przyjeto na podstawie przeprowadzonej analizy ekonomicznej [10].
W modelu ekonomicznym skutecznosé terapii BREX i SoC okreSlona jest na podstawie
parametrycznych krzywych przezycia. Ich parametryzacja odbyta sie niezaleznie dla obu
porownywanych interwencji. Szczegétowy opis danych i zatlozen na podstawie ktoérych otrzymano

parametryzowane krzywe znajduje sie w dokumencie analizy ekonomicznej.
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Na podstawie danych klinicznych obliczana jest liczba pacjentéw w kolejnych miesiecznych cyklach
od witaczenia do obliczen, ktérzy zyjg w stanie przed progresjg choroby, u ktérych wystapita progresja

choroby (réznica miedzy OS i PFS) oraz liczba pacjentéw, u ktérych w danym cyklu wystapi zgon.

2.7.1. Efektywnos¢ BREX

W analizie ekonomicznej uwzgledniono parametryczne krzywe przezycia uzyskane na podstawie
wynikéw badania klinicznego ZUMA-2. W wariancie podstawowym analizy uwzgledniono krzywe
parametryczne uzyskane na podstawie wynikéw w zakresie PFS i OS w grupie 68 z 74 pacjentow z
badania, ktérym finalnie podano BREX, a takze w calej grupie 74 pacjentéw z badania. Poniewaz
obliczenia analizy wptywu na budzet opierajg sie na liczbie oséb, ktéra otrzyma leczenie BREX,
uwzgledniono wytacznie krzywe PFS i OS uzyskane z grupy 68 pacjentéw z badania ZUMA-2, ktérym

podano lek.

W wariancie podstawowym niniejszej analizy uwzgledniono takie same dane jak w wariancie
podstawowym analizy ekonomicznej, tj. krzywe PFS i OS parametryzowane rozktadem [
B ' celu zachowania spéjnosci niniejszej analizy z analiza ekonomiczng przeprowadzono

obliczenia w ramach analizy wrazliwosci, w ktérych uwzgledniono [

W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci parametryzowanych krzywych PFS i OS wykorzystane w

obliczeniach analizy.

Tabela 22.
Krzywe OS i PFS - dane z globalnego modelu ekonomicznego - BREX

Cykl /
miesiac

1

2

10

11

w

12
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Cykl /
miesiac

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie scenariuszy dla krzywych przezycia uwzglednionych
w analizie. Jak zaznaczono na poczatku rozdziatu, wyboér krzywych w poszczegolnych wariantach jest

taki sam jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej.

Tabela 23.
Efektywnos¢ BREX - scenariusze analizy
Wariant analizy PFS oS
Podstawowy I I
Analiza wrazliwosci (3 warianty) ] ]
| ]

2.7.2. Efektywnos¢ SoC

W analizie ekonomicznej uwzgledniono parametryczne krzywe przezycia uzyskane na podstawie
danych literaturowych lub na podstawie wynikéw badania SCHOLAR-2 skompilowanych z danymi

literaturowymi.

W wariancie podstawowym niniejszej analizy uwzgledniono takie same dane jak w wariancie
podstawowym analizy ekonomicznej, tj. krzywe parametryzowane na podstawie danych literaturowych
(PFS na podstawie badania McCulloch 2020, OS na podstawie Jain 2018, Martin 2016, McCulloch
2020).
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W celu zachowania spéjnosci niniejszej analizy z analizg ekonomiczng przeprowadzono obliczenia w
ramach analizy wrazliwosci, w ktorych uwzgledniono krzywe PFS i OS parametryzowane z
uwzglednieniem dodatkowego badania Eyre 2019 oraz krzywg OS parametryzowang na podstawie
wynikéw badania SCHOLAR-2, gdzie krzywg PFS obliczono w oparciu o obliczong z danych
literaturowych wartosé wspétczynnika hazardu wzglednego (HR, ang. hazard ratio) OS wzgledem PFS

W ponizszych tabelach przedstawiono wartosci parametryzowanych krzywych PFS i OS wykorzystane

w obliczeniach analizy.

Tabela 24.
Krzywe PFS — dane z globalnego modelu ekonomicznego — SoC
o Krzywa PFS Krzywa PFS Krzywa PFS Krzywa PFS
Cykl / miesigc McCulloch 2020 McCulloch 2020, Eyre SCHOLAR-2i HR PFS SCHOLAR-2i HR PFS
2020 vs 0s = Il vs 0s = Il

1 I . . I
2 I I . I
3 . I . I
4 L [ . [
5 . I . I
6 L [ . [
7 [ . . [
8 I I . I
9 . [ L [
10 [ [ . [
11 . [ . [
12 . [ . [
13 . [ . [
14 L [ . [
15 . [ . [
16 . [ . [
17 I [ . [
18 . [ . [
19 . [ . [
20 . [ [ [
21 . [ L [
22 . [ . [
23 . I . I
2 L [ . [
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Tabela 25.
Krzywe OS - dane z globalnego modelu ekonomicznego — SoC

Dane literaturowe (Jain 2018,
Martin 2016, Eyre 2019, Badanie SCHOLAR-2
McCulloch 2020)

.. Dane literaturowe (Jain 2018,
Cykl/miesiac  y1ortin 2016, McCulloch 2020)

0 I I I
1 [ [ [
2 [ [ [
3 [ [ [
. [ [ [
5 [ [ [
6 . . [
7 . . [
8 [ [ [
9 [ [ [
10 [ [ [
11 [ [ [
12 [ [ [
13 [ [ [ |
14 . . [ |
15 I I [
16 [ ] [ [
17 . . [
18 [ [ [
19 [ [ [
20 [ [ [
21 [ [ [
22 [ [ [
23 [ ] [ ] [

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie scenariuszy dla krzywych przezycia uwzglednionych
w analizie. Jak zaznaczono na poczatku rozdziatu, wyboér krzywych w poszczegolnych wariantach jest
taki sam jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej.
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Tabela 26.
Efektywnosc¢ SoC - scenariusze analizy
Wariant analizy PFS oS
Podstawowy Dane literaturowe (McCulloch 2020) Dane literaturowe (Jain 2018, Martin 2016,

McCulloch 2020)

Dane literaturowe (Jain 2018, Martin 2016, Eyre

Dane literaturowe (Eyre 2019, McCulloch 2020) 2019, McCulloch 2020)

Analiza wrazliwosci (3
warianty) Obliczona na podstawie HR PFS vs OS = [l Badanie SCHOLAR-2

Obliczona na podstawie HR PFS vs OS = |l Badanie SCHOLAR-2

Koszty

W niniejszej analizie uwzgledniono koszty zwigzane bezposrednio z terapig BREX:
o koszt produktu leczniczego Tecartus,
e koszty procedury zwigzanej z podaniem leku, na ktérag sktadaja sie:
o koszt kwalifikacji do programu lekowego,
o koszt pobrania limfocytow T (leukafereza),
o koszt terapii pomostowej,
o koszt terapii kondycjonujacej / chemioterapii limfodeplacyjnei,
o koszt hospitalizacji zwigzanej z podaniem leku oraz wymaganym 10-dniowym
monitorowaniem po infuzji,
o koszt tocilizumabu podawanego w przypadku wystapienia zespotu uwalniania cytokin (CSR,
ang. cytokine release syndrome).

. Dla pacjentéw leczonych SoC uwzgledniono dwie kategorie kosztowe:
o koszty substancji czynnych w schematach leczenia stosowanych w ramach SoC,

e koszty podania lekéw stosowanych w ramach SoC.

Ponadto w analizie uwzgledniono koszty zwigzane z monitorowaniem pacjenta w programie lekowym
po otrzymaniu BREX, koszty monitorowania i leczenia stanéw zdrowia oraz koszty opieki paliatywne;j.
Uwzgledniono tez koszty leczenia zdarzen niepozadanych po podaniu BREX.

Analogiczne kategorie kosztowe uwzgledniono w przeprowadzonej analizie ekonomicznej [10].

2.8.1. Koszty zwigzane bezposrednio z terapig BREX

2.8.1.1. KOSZT PRODUKTU TECARTUS

W analizie przyjeto, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o dalszej refundacji produktu
Tecartus bedzie on finansowany w ramach istniejacej grupy limitowej 1226.2 — breksukabtagen
autoleucel.
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2.8.1.2. KOSZTY PROCEDUR ZWIAZANYCH Z PODANIEM LEKU

Wartosci pozostatych kategorii kosztowych przyjeto na podstawie przeprowadzonej analizy
ekonomicznej. Zestawienie danych znajduje sie w ponizszej tabeli. Dla terapii pomostowej moze
wystepowaé wspbétptacenie za leki, dlatego koszt jest rozny w zaleznosci od przyjetej perspektywy.

W przypadku terapii BREX obliczenia analizy opieraja sie na liczbie pacjentéw, ktérzy finalnie
otrzymajg lek. W badaniu klinicznym ZUMA-2, spos$rdéd wigczonych 74 pacjentéw finalnie lek
otrzymato 68 z nich. Dla pozostatych 6 chorych, zostaty wykonane procedury (wszystkie lub czesé

~

zwigzane z przygotowaniem do podania leku, a zatem zasadne jest zwiekszenie kosztéw zwigzanych
z podaniem leku, aby doktadnie oszacowaé koszty ktére poniesie ptatnik publiczny. Analogiczne
podejscie zastosowano w przeprowadzonej analizie ekonomicznej.
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W ponizszej tabeli przedstawiono koszty dla kazdej kategorii kosztowej oraz obliczony finalny koszt
przypisany w obliczeniach analizy dla kazdego pacjenta, ktéry otrzyma leczenie BREX.

Tabela 28.
Koszty procedur zwigzanych z podaniem BREX — dane w analizie

Koszt na pacjenta, ktory

Kategoria Koszt Mnoznik kosztu otrzyma BREX
Kwalifikacja do programu lekowego 598,26 zt 1,090 651,05 zt
Leukafereza 8 199,13 zt 1,09° 8 922,59 zt
Terapia pomostowa 5 188,07 / 5 200,55 z* 0,37¢ 1907,38/1 911,97 z#
Leczenie kondycjonujace 4 506,34 zt 1,014 457261z
Hospitalizacja 77 767 67 zt 1,00® 77 767,67 zt
Terapia tocilizumabem 5759,90 zt 1,00® 5759,90 zt
Laczny koszt - - 99 581,19 /99 585,78 zI

a) perspektywa NFZ / NFZ + pacjent;

b) obliczony jako 74 osoby z badania ZUMA-2 wzgledem 68, ktére otrzymaly lek;

c) obliczony jako 25 0s6b z terapia pomostowa w badaniu ZUMA-2, wzgledem 68 ktore otrzymaly lek;

d) obliczony jako 69 osob z leczeniem kondycjonujacym w badaniu ZUMA-2, wzgledem 68 ktdre otrzymaly lek;
e) zalozono, ze koszt dotyczy tylko osob, ktore otrzymuja BREX

W obliczeniach analizy powyzszy koszt przypisany jest w momencie wigczenia pacjenta do obliczen.

Poniewaz w analizie ekonomicznej oszacowanie kosztéw jednostkowych dla powyzszych kategorii,
poza kosztem kwalifikacji do programu lekowego (wycena wg katalogu NFZ) wymagato przyjecia
zatozen i uwzglednienia znacznej ilosci danych, to w ramach analizy wrazliwosci zdecydowano sie na
przeprowadzenie dodatkowych obliczen przy uwzglednieniu 10% zakresu zmiennosci 5 z 6
uwzglednionych kategorii kosztowych. Oszacowany dla tych wariantéw koszt z perspektywy ptatnika

publicznego przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 29.
Koszty procedur zwigzanych z podaniem BREX — analiza wrazliwosci
Kategoria Koszt maksymalny Koszt minimalny
taczny koszt procedur 109 474,21 zt 89 688,18 zt

2.8.2. Koszty zwigzane z terapig SoC

Koszty schematéw leczenia w ramach SoC oraz ich podania przyjeto na podstawie szczegoétowych
oszacowan kosztowych przeprowadzonych w ramach analizy ekonomicznej [10]. Na potrzeby
wyznaczenia petnego kosztu leczenia, zaimplementowano takze dane o maksymalnym czasie trwania
leczenia.

Szczegotowe dane przedstawia ponizsza tabela. Kosztéw lekéw i ich podania przedstawiono w

przeliczeniu na koszt miesieczny.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 39



Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

Tabela 30.
Koszt SoC - dane w analizie

Koszt leku Koszt leku Maksymalny czas

Schemat leczenia (NF2) (NFZ + pacjent) Koszt podania® leczenia [miesiace]
[ | 3328,14 zi 332814z 2 639,84 zi 5,52
[ ] 233455 7t 2 359,86 zI 3519,79 z 2,76
] 420711z 4 260,99 z} 1.000,46 zt 5,52
] 5170,20 zt 5209,79 zt 2 260,13 zt 414
[ ] 2620,18 zt 2 645,49 zi 8 137,81z 552
[ 4038,77 4 049,64 zt 1.000,46 zt 483
] 3966,91 zt 4 003,34 zt 2480,12 zt 483
] 2 157,99 zi 2 179,54 zt 1 000,46 zt 5,52

] 189,77 zk 189,77 zt 0,00 z bez ograniczen

[ 2 326,56 zi 2 326,56 zt 562,76 zt 11,04
I 3505,35 zt 350535z 3959,77 zi 5,52
[ 5 889,30 zt 5 889,30 zt 750,35 zt 5,52
] 479,09 zt 479,09 zi 2639,84 zi 5,52

a) taki sam bez wzgledu na perspektywe

W obliczeniach analizy koszt terapii SoC naliczany jest dla pacjentéw bez progresji choroby od
momentu wigczenia do obliczen analizy, ale nie dtuzej niz maksymalny czas trwania terapii. Dane o

udziatach poszczegdlnych schematéw w ramach SoC przedstawiono wczesniej, w rozdziale 2.6.1.

2.8.3. Pozostate koszty

Do pozostatych kosztow nalezg koszty zwigzane z monitorowaniem i leczeniem standéw zdrowia,
opieki paliatywnej i leczenia zdarzen niepozgdanych po podaniu BREX. Wartosci dla tych kategorii
kosztowych przyjeto na podstawie przeprowadzonej analizy ekonomicznej. Zestawienie danych
znajduje sie w ponizszej tabeli.

Tabela 31.
Koszty monitorowania i leczenia stanow zdrowia — dane w analizie
Kategoria Wartos¢
Miesieczny koszt monitorowania pacjenta w programie lekowym po otrzymaniu BREX 705,05 z

Miesieczny koszt dodatkowego monitorowania / dodatkowego leczenia pacjenta w PL B.12 przed

Drogres;a 278,18 zt

Miesigeczny koszt dodatkowego monitorowania / dodatkowego leczenia pacjenta w PL B.12 po progresji 1373,55z

Miesieczny koszt monitorowania / dodatkowego leczenia pacjenta poza PL B.12 przed progresjq 399,04 zt
Miesieczny koszt monitorowania / dodatkowego leczenia pacjenta poza PL B.12 po progresji 1 614,50 zt
Koszt leczenia paliatywnego (jednorazowy) 749410z
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych po podaniu BREX 0,00 z
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Zgodnie z zapisami PL B.12, monitorowanie skutecznosci leczenia trwa przez okres 12 miesiecy.
Poniewaz podanie leku ma miejsce po okoto miesigcu od rozpoczecia kwalifikacji pacjenta do podania
leku, koszt ten jest naliczany w miesigcach 2-13 od momentu witgczenia pacjenta do obliczen, o ile
nie wstapi zgon. W tych samych miesigcach naliczane sg koszty monitorowania / dodatkowego

leczenia pacjenta w PL B.12 bedgcego w stanie zdrowia przed progresjg lub po progresji.

Miesieczny koszt monitorowania / dodatkowego leczenia pacjenta poza PL B.12 sg naliczane do
wszystkich pacjentéw w terapii SoC w zaleznosci od stanu zdrowia oraz od 14 miesigca dla chorych

bedacych wczesniej w programie lekowym.
Koszt opieki paliatywnej naliczany jest jednorazowo w cyklu, w ktérym wystgpi zgon.

Dla zdarzen niepozgdanych nie naliczono dodatkowego kosztu - te zawarte sg w ramach kosztow

procedur zwigzanych z podaniem leku Tecartus.

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i niepewnosci
oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe analizy
wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujacych parametréw:

e wariant A: liczebnos¢ populacji docelowej,

e wariant B: liczba nowych terapii BREX / rozpowszechnienie BREX,

e wariant C: udziat schematéw w ramach SoC,

e wariant D: skuteczno$é BREX,

e wariant E: skuteczno$¢ SoC,

e wariant F: koszt procedur zwigzanych z podaniem BREX,

e wariant G: perspektywa analizy.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong w analizie
wrazliwosci, natomiast pozostale zmienne przyjmowaly wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw moze mieé niepewnos¢ w

oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczace zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.2).
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3.1.

3.2.
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Wyniki analizy

Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 141 osoéb w 1. roku analizy oraz 143
osoby w 2. roku. Liczebno$¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejagcym oraz w

scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejacym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BREX. W

scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy otrzymaja BREX wyniesie ||

Tabela 32.
Liczebnos¢ populacji docelowej w okresie 10.2025-09.2027

Liczba pacjentow 1. rok 2. rok

Scenariusz istniejacy

Razem populacja docelowa, w tym: 141 143

pacjenci, ktorzy rozpoczna terapie BREX 0 0

Scenariusz nowy

Razem populacja docelowa, w tym: 141 143

pacjenci, ktorzy rozpoczna terapie BREX [ | B

Scenariusz istniejgcy

W przypadku braku przedtuzenia decyzji dotyczacej finansowania BREX, prognozowane wydatki
catkowite ptatnika publicznego na leczenie pacjentéw z populacji docelowej wyniosg okoto 3,44 min z

w 1. roku oraz okoto 4,92 min zt w 2. roku.

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem BREX w

leczeniu MCL.
Tabela 33.
Wydatki ptatnika publicznego — scenariusz istniejacy
Kategoria 1. rok 2. rok 3. rok
taczne wydatki, w tym: 3,44 min z¢ 4,92 min zt -
Koszt lekow, w tym: 1,40 min z 1,77 min zt -
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Kategoria 1. rok 2. rok 3. rok
Biezace wydatki na Tecartus 0,00 min zt 0,00 min zt -
I I | I
Koszt lekéw SoC 1,40 min zt 1,77 min zt -
Pozostate koszty 2,03 min zt 3,16 min zt =
Podanie lekow 1,48 min zt 1,81 min zt -
Monitorowanie i leczenie stanow zdrowia 0,32 min zt 0,68 min zt -
Opieka terminalna 0,24 min zt 0,67 min zt -

3.3. Scenariusz nowy

3.4. Wydatki inkrementalne
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3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikow analizy podstawowej dla

wydatkéw ptatnika publicznego w wariancie z uwzglednieniem RSS.

Tabela 36.
Wyniki analizy — perspektywa NFZ — z uwzglednieniem RSS - podsumowanie
Kategoria 1. rok 2. rok 3. rok
Scenariusz istniejacy 3,44 min zt 492 min zt -

Scenariusz nowy [ ] [ I
Wydatki inkrementalne [ ] [ ] [
Tabela 37.

Wyniki analizy — wydatki na Tecartus (koszt leku) — z uwzglednieniem RSS
Kategoria 1. rok 2. rok 3. rok
| | | I
I I I 1
[ | I I
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4.2.

Analiza wptywu na budzet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chioniaka z komorek ptaszcza (MCL)

Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

BREX jest terapig przygotowywang specjalnie dla danego pacjenta i przeznaczong do jednorazowego
podania w formie infuzji dozylnej. W ramach catej procedury dopuszczalne jest stosowanie terapii
pomostowej poprzedzajgcej chemioterapie limfodeplacyjng i infuzje BREX. W zwigzku z tym, ze
BREX stosowany jest w ramach wysokospecjalistycznej procedury, w celu podania leku wymagany
jest odpowiednio przeszkolony personel, wtasciwe warunki podawania interwencji oraz certyfikowany
osrodek wykonujacy tego typu procedury, analogicznie jak to ma miejsce w przypadku innych
refundowanych obecnie terapii CAR-T (Kymriah i Yescarta). Aktualnie BREX jest finansowany ze
srodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu. Przedtuzenie decyzji refundacyjnej nie spowoduje
zZmian w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu Tecartus zwiekszylo spektrum terapeutyczne pacjentom 2z populacji
docelowej. Dla terapii BREX w analizowanej populacji docelowej oczekuje sie znacznie lepszej
efektywnosci klinicznej w stosunku do alternatywnych terapii o charakterze paliatywnym [17-19]. Tym
samym ze wzgledoéw etycznych (udostepnienie pacjentom skutecznej terapii) i spotecznych (poprawa
dostepu do Swiadczen) nalezy rozwazyé dalsze finansowanie produktu Tecartus w analizowanej

populacji docelowej.

Tabela 38.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o dalszym finansowaniu BREX ze srodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie¢ w poszczegolnych W analizie ekonomicznej nie wyrézniono podgrup
podgrupach? pacjentow.

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na skutek

zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zidentyfikowano.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych Finansowanie technologii pozwoli zapewni¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii Swiadczen.
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup Finansowanie preparatu pozwolito na rozszerzenie
spotecznie uposledzonych dostepnych opcji terapeutycznych dla pacjentéw z opornym

lub nawrotowym MCL.

Wobec faktu, ze przy innych obecnie dostepnych opcjach
Odpowiedz na potrzeby oséb o najwigkszych potrzebach terapeutycznych w kolejnych liniach leczenia zmniejsza sie
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej oczekiwany czas przezycia ogotem i bez progresji, dostep

metody leczenia do terapii BREX moze stanowi¢ odpowiedz na potrzeby
chorych dla ktérych nie ma obecnie dostepnej innej metody
leczenia.
Zgodnosc¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka Zblizona do altematywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Finansowanie technologii zwiekszy satysfakcje pacjentéw z
otrzymywanej opieki medycznej, gdyz BREX bedzie jedyna
opcjg terapeutyczng w analizowanym wskazaniu
Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej pozwalajaca na uzyskanie realnego efektu klinicznego, na
opieki medycznej co wskazuja dane kliniczne.

Obecny inny sposob postepowania ma charakter wytacznie

paliatywny.
Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest
chorych niewielkie.
Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Mozliwos¢ stwarzania problemow dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub uzyskiwania

zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych warunkow

lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

. . Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
decyzji o wyborze terapii

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
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5. Podsumowanie

Populacja

Prognozowana liczba pacjentdw z populacji docelowej wynosi 141 oséb w 1. roku analizy oraz
143 osoby w 2. roku. Liczebnos¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w

scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BREX. W

scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktorzy otrzymaja BREX wyniesie | Iz

Scenariusz istniejgcy

W przypadku braku przediuzenia decyzji dotyczacej finansowania BREX, prognozowane wydatki
catkowite pfatnika publicznego na leczenie pacjentéw z populacji docelowej wyniosg okoto 3,44 min zt
w 1. roku oraz okoto 4,92 min zt w 2. roku. W scenariuszu istniejacym ptatnik publiczny nie ponosi

kosztéw zwigzanych z finansowaniem BREX w leczeniu MCL

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
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6. Whioski
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/. Ograniczenia

e Oszacowanie prognozowanej liczby pacjentow, ktérzy bedg stosowaé BREX w przypadku jego
dalszej refundacji ze $srodkéw publicznych przeprowadzono przy uwzglednieniu opinii ekspertéw
oraz prognoz Zamawiajgcego w tym zakresie.

o Udzialy lekow wchodzgcych w skiad terapii standardowej okreslono w oparciu o opinie

ekspertéw przedstawione w ramach spotkania doradczego [ N o2z \wyniki
badania ankietowego | EGczN

e Dane dotyczace efektywnosci poréwnywanych interwencji przyjeto na podstawie analizy
ekonomicznej [10]. Wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przektadajg
sie na ograniczenia analizy wptywu na budzet.

o Koszty uwzglednione w niniejszej analizie przyjeto na podstawie analizy ekonomicznej [10]. W
zwigzku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej dotyczgce kosztébw sg rowniez

ograniczeniami niniejszej analizy.
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8. Dyskusja

Celem analizy bylo okreslenie przewidywanych wydatkéw pfatnika publicznego i pacjentow w
przypadku podjecia pozytywnej decyzji o przedtuzeniu finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego breksukabtagen autoleucel (Tecartus) stosowanego w leczeniu nawrotowego Iub
opornego na leczenie chioniaka z komoérek ptaszcza u dorostych pacjentéow, ktérzy uprzednio

otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym iBTK.

Aktualnie Tecartus w analizowanym wskazaniu jest finansowany ze srodkéw Funduszu Medycznego
jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci w ramach programu lekowego B.12.FM.

W analizie zatozono przedtuzenie finansowania w ramach programu lekowego.

Jedynym lekiem iBTK finansowanym w analizowanej populacji pacjentow w Polsce jest ibrutynib,
zatem oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono w oparciu o dane
sprawozdawcze NFZ dotyczgce liczby pacjentow stosujgcych te terapie. Aktualnie ibrutynib
finansowany jest w ramach programu lekowego B.12.FM. Dane sprawozdawcze NFZ publikowane w
ramach Statystyk NFZ pozwalajg na relatywnie doktadne okreslenie przeptywu pacjentéw w programie
lekowym, w tym do liczby pacjentéw przerywajgcych terapie w czasie. Pewnym ograniczeniem dla
oszacowan populacji docelowej moze by¢ diugosé okresu za ktoéry dostepne sg dane, co wynika z
tego, ze IBR jest finansowany w programie lekowym od niedawna. Okreslong na podstawie danych
NFZ liczbe pacjentéw przerywajacych leczenie ibrutynibem pomniejszono o odsetek pacjentéw ,u
ktérych zastosowane zostanie leczenie kolejnej linii. Analizowang wartos¢ odnaleziono w badaniu
RAY, randomizowanym badaniu klinicznym poréwnujgcym ibrutynib i temsyrolimus u pacjentéw z
opornym/nawrotowym MCL. Biorgc pod uwage rezim, ktéremu poddawani sg pacjenci z badaniach
klinicznych, nalezy uznaé, ze oszacowany odsetek moze stanowi¢ wartos¢ konserwatywng — w
rzeczywistej praktyce klinicznej odsetek pacjentéow, u ktérych zastosowane bedzie leczenie kolejnej

linii, moze by¢ nizszy, niz w badaniach klinicznych.

Biorgc pod uwage catos¢ metodyki niniejszej analizy, ewentualnie niedoszacowanie lub
przeszacowanie liczebnosci populacji docelowej nie bedzie mie¢ wplywu na koncowe wydatki
inkrementalne. Wynika to stgd, ze rozpowszechnienie BREX nie zostato okreslone w sposéb
najczesciej wykorzystywany w analizach, tj. procentowo w stosunku do liczebnosci populacji
docelowej, a wskazano na podstawie dostepnych danych bezposrednio prognozowang liczbe

chorych, ktérzy rozpoczng leczenie w przypadku dalszej refundaciji.

Prognozowang liczbe pacjentéw, u ktérych zastosowane zostanie leczenie BREX, okreslono biorgc
pod uwage wyrazone opinie ekspertw | ]l prrognozy Zamawiajacego w tym zakresie oraz
dane dotyczgce dotychczasowego stosowania terapii CAR-T w programie lekowym B.12.FM. Wydaje
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sie, ze prognozowana liczba pacjentéw, u ktérych w kolejnych latach zostanie zastosowana terapia
CAR-T, jest w duzej mierze determinowana przez ograniczenia systemowe zwigzane z liczbg
osrodkow certyfikowanych do podawania terapii oraz przepustowosci osrodkéw, zas w mniejszej
liczbg pacjentéw z populacji docelowej. Mimo wszystko, biorgc pod uwage niepewnos¢ przyjetego

podejscia, przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.

Udzialy lekéw stosowanych w populacji docelowej dla chorych nie otrzymujgcych terapii CAR-T z

wykorzystaniem BREX okreslono w oparciu o opinie ekspertéw _
_ oraz wyniki badania ankietowego _ Uwzglednione

zrodta danych moga nie odzwierciedlaé obecnych udziatow lekow stosowanych w ramach
postepowania standardowego. Biorgc pod uwage, ze standardowa terapia finansowana jest przede
wszystkim w ramach katalogu chemioterapii mozna stwierdzi¢, co zresztg wykazata niniejsza analiza
jak i przeprowadzona analiza ekonomiczna, ze koszty zwigzane z postepowaniem standardowym sg
zdecydowanie mniejsze od kosztéw analizowanej technologii. W konsekwencji doktadne okres$lenie
udziatéw aktualnie stosowanych terapii standardowych jest drugorzedne, gdyz ewentualne réznice w
udziatach terapii standardowych nie wptyng na niepewnos¢ co do wnioskow ptyngcych z analizy.
Réwniez warto nadmieni¢, ze zatozenia dotyczace udziatdw na podstawie wymienionych zrodet
danych, w miare mozliwosci skorygowano o zmiany w sytuacji refundacyjnej lekéw, co zwieksza
wiarygodnos¢ danych wejsciowych. Natomiast co kluczowe, gtéwng determinantg wynikéw analizy

jest zaktadany koszt terapii BREX oraz jej rozpowszechnienie w analizowanej populacji pacjentéw.

Warto nadmieni¢, ze w styczniu 2025 r. francuska agencja HTA wydata pozytywng opinie dotyczaca
kontynuacji dla finansowania BREX w analizowanym wskazaniu [20]. Przedtuzenie decyzji
refundacyjnej dla tego leku w Polsce wpisaloby sie w ten trend. Zapewnitoby takze mozliwos$¢
stosowania przez chorych $ciezki leczenia rekomendowanej przez najnowsze zalecenia / wytyczne

postepowania klinicznego [1].
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11. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 39.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r. dla analizy wplywu
na budzet

Wymagania Rozdziat

§3.
Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien zlozenia wniosku, co Dane w zakresie cen lekow oraz
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu sposobu finansowania ocenianych
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. technologii sa aktualne na dzien zlozenia
wniosku

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

* obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze byc¢ Rozdz. 126
zastosowana, T

e docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5

e\ ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.2.5

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 2.6.2i3.1
decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie Rozdz 124
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow T
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej Rozdz. 3.2
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy o
zalozeniu, Ze minister wkasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacia (...)

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej Rozdz 3.3
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy o
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice Rozdz. 3.4
pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A2

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

(...) oraz prognoz (...) Rozdz. 2
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Wymagania

Rozdziat

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowarn (...) oraz
prognoz (...), w szczegoélnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz. 1.3

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zalacznik analizy

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wplywu na budzet.

Rozdz. 2.4

§6.3.

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegolnosSci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wplywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.5

§6.4.

Jezeli wnioskowane warunki objecia 1. z uwzglednieniem proponowanego

refundacia obejmuia instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)

oraz prognozy (...) powinny by¢ 2  bez uwzglednienia proponowanego
przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:

Rozdz. 3i1A.1

§7.1.

W analizach, o ktérych mowa (...) wnioskodawca prezentuje oszacowania
uwzgledniajace wiaczenie wnioskowanej technologii do istniejacej grupy limitowej
albo oszacowania uwzgledniajgce utworzenie nowej grupy limitowej

Rozdz. 1.3

§7.2.

W przypadku gdy istnieja przestanki do utworzenia nowej, odrebnej grupy limitowej i
wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej, analizy (...) zawierajg dodatkowo dowody uzasadniajace utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej wraz z dodatkowymi oszacowaniami (...)

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, musza zawierac:

Dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikaciji, z zachowaniem stopnia
szczegotowosci  umozliwiajacego  jednoznaczng  identyfikacje  kazde] z
wykorzystanych publikacji.

Rozdz. 9

Wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii.

Rozdz. 9
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych
wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku braku uwzglednienia proponowanych zasad RSS dla
terapii BREX w leczeniu pacjentéw z populacji docelowej. Ponadto oszacowane wydatki dotyczg
wytgcznie perspektywy NFZ. Wyniki podstawowe z perspektywy poszerzonej NFZ + pacjent, zgodnie
z przyjeta metodyka, beda przedstawione w ramach jednego z wariantéw analizy wrazliwosci w
rozdziale A.2.3.

Przedstawiono wydatki dla scenariusza nowego oraz wydatki inkrementalne. Wydatki dla scenariusza
istniejgcego sg takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2.

A.1.1. Scenariusz nowy

i
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A.1.2. Wydatki inkrementalne

|

A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1. Scenariusze analizy

W analizie wrazliwoéci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ oszacowane wydatki, jesli
zmianie bedg podlegaé parametry, ktdérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajacg precyzjg lub
pewnoscia.

e wariant A: liczebnosé populacji docelowej,

* wariant B: liczba nowych terapii BREX / rozpowszechnienie BREX,

e wariant C: udziat schematéw w ramach SoC,

e wariant D: skutecznosé¢ BREX,

e wariant E: skutecznos¢ SoC,

e wariant F: koszt procedur zwigzanych z podaniem BREX,

e wariant G: perspektywa analizy.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegélnych

wariantach analizy wrazliwoéci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.
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Tabela 42.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci
Parametr Wariant Wartos¢ w kolejnych latach Uzasadnienie
A0 141w 1. rokui 143 w 2. roku
Liczebnos¢ populacji -
docelowej A1 127 w 1. roku i 129 w 2. roku Rozdz. 2.5
A2 155w 1. roku i 157 w 2. roku
BO I
RO TPt B — Rozdz. 262
BREX e
B2 |
Cco |
Udzlal schematow w .
ramach SoC C1 Rozdz. 2.6.1
C2 |
DO
D1
. Testowano alternatywne parametryczne rozktady krzywych
Skutecznos¢ BREX - przezycia OS i PFS; zob. Tabela 23 Rozdz. 2.7-1
D3
EO
E1
2 Testowano alternatywne parametryczne rozktady krzywych
Skusecanosc S0t & przezycia OS i PFS; zob. Tabela 26 o202 2. 1.2
E3
FO 99 532,34 zt
Koszt procedur zwigzanych
2 podaniem BREX F1 109 471,21 zt Rozdz.2.8.1.2
F2 89 688,18 zt
GO0 Perspektywa NFZ
Koszt lekow Rozdz. 23128
G1 Perspektywa NFZ + pacjent

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci. Zgodnie z przyjeta metodykag
(rozdz. 2.3) w wariancie podstawowym oraz wariantach od A do F wydatki dotycza perspektywy
ptatnika publicznego. W wariancie G wydatki dotycza perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i
pacjentéw.
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A.2.2. Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 43.
Wydatki w analizie wrazliwosci — z uwzglednieniem RSS [min zi]
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A.2.3. Wyniki bez uwzglednienia RSS

Tabela 44.
Wydatki w analizie wrazliwosci — bez uwzglednienia RSS [min zi]
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A.2 4. Podsumowanie
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