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Indeks skrótów 

ALL Ostra białaczka limfoblastyczna 
(Acute Lymphoblastic Leukaemia) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

AWA Analiza weryfikacyjna 

BR Bendamustyna + rytuksymab 

BREX Breksukabtagen autoleucel (Tecartus) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

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

CRS Zespół uwalniania cytokin 
(Cytokine Release Syndrome) 

COP cyklofosfamid + winkrystyna + prednizon  

CTH Chemioterapia 

DHAP Cisplatyna + wysokie dawki cytarabiny + deksametazon 

FCR Fludarabina + cyklofosfamid+ rytuksymab 

HSCT Przeszczepienie krwiotwórczych komórek macierzystych / komórek macierzystych szpiku 
(Hematopoietic Stem Cell Transplantation) 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assesment) 

Hyper-CVAD Cyklofosfamid + winkrystyna + doksorubicyna + deksametazon 

IBR Ibrutynib 

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

ICE Ifosfamid + karboplatyna + etopozyd 

IVAC Ifosfamid + etpozyd + wysokie dawki cytarabiny 
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MCL Chłoniak z komórek płaszcza 
(Mantle Cell Lymphoma) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OS Całkowite przeżycie 
(Overall Survival) 

PFS Przeżycie 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 podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

SoC Terapia standardowa 
(Standard of Care) 
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Streszczenie 

CEL 

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

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o przedłużeniu finansowania 

ze środków publicznych produktu leczniczego breksukabtagen autoleucel (BREX, Tecartus) stosowanego w 

leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie chłoniaka z komórek płaszcza (MCL, ang. mantle cel lymphoma) 

u dorosłych pacjentów, którzy 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 środków Funduszu Medycznego jako 

technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjności w ramach programu lekowego B.12.FM. W analizie 

założono przedłużenie finansowania w ramach programu lekowego. 

METODYKA 

Analiza została przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym od 1 października 2025 roku do 30 września 

2027 roku. Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika 

publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. 

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o dane statystyczne NFZ dotyczące liczby pacjentów 

leczonych ibrutynibem w programie lekowym B.12 oraz przy uwzględnieniu danych z badania klinicznego, 

(publikacja Dreyling 2016) w zakresie liczby pacjentów, którzy rozpoczynają leczenie kolejnej linii po terapii 

ibrutynibem. W analizie pacjenci z populacji docelowej stosują leczenie standardowe lub terapię z 

wykorzystaniem BREX (Tecartus). 

Liczbę chorych z populacji docelowej, którzy otrzymają lek Tecartus określono przy uwzględnieniu: opinii 

ekspertów klinicznych        , danych o aktualnej 

liczbie pacjentów stosujących produkt w analizowanym wskazaniu oraz na podstawie prognoz Producenta. 

Udziały schematów leczenia, stosowanych w ramach leczenia standardowego, określono w oparciu o dane z 

badania   oraz opinii ekspertów   . Biorąc pod uwagę niskie koszty terapii stosowanych w 

ramach leczenia standardowego, w porównaniu do kosztów terapii Tecartus, udziały poszczególnych schematów 

w scenariuszu istniejącym nie mają wpływu na wnioski płynące z analizy. 

W analizie, spójnie z przeprowadzoną równolegle analizą ekonomiczną, uwzględniono następujące kategorie 

kosztowe: koszty leków , koszty procedur związanych z ich podaniem, koszty monitorowania i leczenia stanów 

zdrowia oraz koszty opieki paliatywnej. Wydatki w populacji docelowej oszacowano dla wyznaczonej liczebności 

populacji docelowej oraz przyjętej liczby nowych terapii BREX. W celu oszacowania kosztów w 2-letnim 

horyzoncie wykorzystano dane dotyczące efektywności zaczerpnięte z przeprowadzonej analizy ekonomicznej.  
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Wyniki dla scenariuszy uwzględnionych w analizie (scenariusz istniejący, w którym założono brak dalszego 

finansowania produktu Tecartus w analizowanej populacji docelowej oraz scenariusz nowy, w którym założono 

jego dalsze finansowanie ze środków publicznych) przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z 

podziałem na poszczególne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice 

między wydatkami w scenariuszu nowym i istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki 

inkrementalne obliczono przy uwzględnieniu proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich 

uwzględnienia. 

WYNIKI 

Populacja 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi 141 osób w 1. roku analizy oraz 143 osoby w 

2. roku. Liczebność populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejącym oraz w scenariuszu nowym. 

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BREX. W scenariuszu 

nowym liczba pacjentów z populacji docelowej, którzy otrzymają BREX wyniesie         

   

Scenariusz istniejący 

W przypadku braku przedłużenia decyzji dotyczącej finansowania BREX, prognozowane wydatki całkowite 

płatnika publicznego na leczenie pacjentów z populacji docelowej wyniosą około 3,44 mln zł w 1. roku oraz około 

4,92 mln zł w 2. roku. W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi kosztów związanych z 

finansowaniem BREX w leczeniu MCL. 

Scenariusz nowy 

           

                 

                  

                  

    

             

       

Wydatki inkrementalne 

             

           

                 

              

                 

               

   



Analiza wpływu na budżet. Breksukabtagen autoleucel (Tecartus®) w terapii nawrotowego lub opornego na leczenie chłoniaka z komórek płaszcza (MCL) 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 9 

WNIOSKI KOŃCOWE 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o 

przedłużeniu finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego breksukabtagen autoleucel 

(BREX, Tecartus) stosowanego w leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie chłoniaka z 

komórek płaszcza (MCL, ang. mantle cel lymphoma) u dorosłych pacjentów, którzy uprzednio 

otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona 

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

Od 1 września 2023 roku breksukabtagen autoleucel (produkt leczniczy Tecartus) jest refundowany w 

Polsce w wyżej wymienionym wskazaniu w ramach Funduszu Medycznego jako technologia lekowa o 

wysokim poziomie innowacyjności (program lekowy B.12.FM). W związku ze zbliżającą się datą 

wygaśnięcia decyzji refundacyjnej przeprowadzono aktualizację raportu HTA.  

W analizie założono przedłużenie finansowania w ramach programu lekowego. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Praktyka kliniczna 

MCL jest chorobą nieuleczalną. Dostępne metody leczenia umożliwiają uzyskiwanie przejściowych 

remisji choroby. Leczenie pacjentów z MCL obejmuje stosowanie: 

 chemioterapii, 

 immunochemioterapii, 

 leków immunomodulujących, 

 inhibitorów proteasomu, 

 przeszczepu komórek macierzystych, 

 radioterapii, 

 leków ukierunkowanych molekularnie,  

 nowych metod leczenia takich jak CAR-T [1]. 
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Aktualnie w Polsce dla chorych z opornym lub nawrotowym MCL dostępne jest leczenie w programie 

lekowym (PL) B.12, obejmujące stosowanie ibrutynibu w monoterapii (lek należący do grupy iBTK). 

Lek ten dedykowany jest dla pacjentów po co najmniej 1 linii leczenia. Dostępna jest również terapia 

CAR-T BREX) u pacjentów po co najmniej dwóch liniach leczenia, w tym iBTK, będąca przedmiotem 

niniejszej analizy. Pozostałe leki stosowane w MCL są refundowane są w ramach katalogu 

chemioterapii (są m.in. rytuksymab i bendamustyna oraz szereg innych chemioterapeutyków) lub 

katalogu otwartego (prednizon i deksametazon, wchodzące w skład większości zalecanych przez 

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

1.2.2. Badanie   

Źródłem danych dotyczących terapii stosowanych w leczeniu pacjentów z nawrotowym lub opornym 

na leczenie MCL w niniejszej analizie, w przypadku braku dostępności BREX, jest badanie ilościowe 

przygotowane przez firmę          

            

           

       

Dane z badania   zostały wykorzystane w analizie wpływu na budżet składanej w pierwszym 

wniosku refundacyjnym produktu Tecartus w analizowanym wskazaniu [1]. W ramach prac nad 

niniejszą analizą nie uzyskano i nie odnaleziono nowszych danych w tym zakresie. 

Etapy terapii pacjentów z MCL 

Wśród pacjentów z rozpoznanym MCL znajdujących się pod opieką ośrodka ankietowanych lekarzy, 

połowa z nich jest w trakcie 1. linii leczenia lub znajduje się w stanie remisji po 1. linii leczenia. 

Pacjenci w trakcie leczenia co najmniej 3. linii lub będący w stanie remisji po zakończeniu 3. linii 

leczenia lub dalszej stanowią mniej niż  pacjentów. 
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1.3. 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 odrębnej grupy limitowej dla leku w sytuacji, gdy nie zostają 

spełnione następujące warunki względem leków w istniejących grupach: 

 posiadanie tej samej nazwy międzynarodowej albo innej nazwy międzynarodowej, przy 

spełnieniu warunku podobnego działania terapeutycznego i zbliżonego mechanizmu działania, 

 podobna skuteczność, 

 podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny pomimo odmiennych 

mechanizmów działania leków. 

Aktualnie produkt Tecartus finansowany jest w ramach grupy limitowej 1226.2 – breksukabtagen 

autoleucel [2]. W analizie założono kontynuację finansowania w tej grupie limitowej w przypadku 

przedłużenia decyzji o finansowaniu produktu ze środków publicznych. 

1.4. Założenia analizy 

Analiza została przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym od 1 października 2025 roku do 30 

września 2027 roku. Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy 

wspólnej płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. Ze względu na 

niewielki poziom odpłatności pacjentów, obie perspektywy można uznać za tożsame.  

W pierwszej kolejności wyznaczono liczebność populacji docelowej analizy. Określono ją w oparciu o 

dane refundacyjne NFZ, dotyczące liczby pacjentów leczonych ibrutynibem (IBR) w programie 

lekowym B.12 oraz przy uwzględnieniu wyników publikacji Dreyling 2016 [8] w zakresie liczby 

pacjentów, którzy rozpoczynają leczenie kolejnej linii po terapii ibrutynibem. Biorąc pod uwagę kryteria 

włączenia do terapii IBR, leku z grupy iBTK oraz kryteria włączenia do terapii BREX, w polskiej 

praktyce klinicznej populację docelową stanowią chorzy po przebytej terapii IBR.  

W analizie przyjęto, że chorzy z populacji docelowej będą otrzymywać BREX lub stosować terapię 

SoC, na którą składają się różne schematy leczenia finansowane w ramach katalogu chemioterapii lub 

wykazu otwartego. Udział terapii BREX określono przy uwzględnieniu danych o liczbie pacjentów 

stosujących ten produkt w analizowanym wskazaniu (dane refundacyjne oraz otrzymane od 

Zamawiającego) oraz opinii ekspertów klinicznych     dotyczących 

prognozowanego udziału BREX w populacji docelowej w przypadku jego refundacji. Udziały 

schematów stosowanych w ramach SoC określono w oparciu o omówione wcześniej dane z badania 

  oraz dodatkowo na opinii ekspertów    . Dane te były również 

wykorzystane w analizie wpływu na budżet składanej w pierwszym wniosku refundacyjnym dla 

produktu Tecartus w analizowanym wskazaniu w 2023 roku [9]. W ramach prac nad niniejszą analizą 

dokonano niewielkiej korekty tych danych, biorąc pod uwagę m.in. zmiany jakie zaszły od tamtego 
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czasu na wykazie leków refundowanych. Natomiast biorąc pod uwagę niskie koszty terapii 

stosowanych w ramach SoC w porównaniu do kosztu leku Tecartus, udziały poszczególnych 

schematów SoC nie będą mieć wpływu na wnioski płynące z analizy. 

W analizie, spójnie z przeprowadzoną równolegle analizą ekonomiczną [10], uwzględniono 

następujące kategorie kosztowe: koszty leków, koszty procedur związanych z podaniem leków, koszty 

monitorowania i leczenia stanów zdrowia oraz koszty opieki paliatywnej. W celu oszacowania kosztów 

w całym horyzoncie analizy wykorzystano dane dotyczące efektywności klinicznej BREX i SoC 

(przeżycie całkowite, przeżycie wolne bez progresji) zaczerpnięte z przeprowadzonej analizy 

ekonomicznej.  

Analizę przeprowadzono dla dwóch scenariuszy. W scenariuszu istniejącym założono brak 

kontynuacji finansowania BREX ze środków publicznych i tym samym wszyscy chorzy z populacji 

docelowej będą otrzymywać leczenie SoC. W scenariuszu nowym uwzględniono dalsze finansowanie 

BREX w ramach programu lekowego i pacjenci będą stosować to leczenie lub SoC zgodnie z danymi 

o udziałach. Dla każdego ze scenariuszy wyznaczono wydatki całkowite oraz z podziałem na 

kategorie kosztowe. Wyznaczono także różnicę w wydatkach między scenariuszami. Niepewność 

wyników analizowano w ramach jednokierunkowych analiz wrażliwości. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla Tecartus w leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie 

MCL u dorosłych pacjentów, którzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia 

systemowego, w tym iBTK. 

2. Na podstawie dostępnych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od października 2025 roku. W dalszych obliczeniach 

każdy rok analizy podzielono na miesiące. 

3. Na podstawie dostępnych źródeł danych oszacowano rozpowszechnienie produktu Tecartus oraz 

pozostałych interwencji / schematów leczenia uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

4. Określono następujące kategorie kosztowe: 

a. związane z leczeniem BREX, tj.: koszt kwalifikacji do programu lekowego, produktu Tecartus, 

pobrania limfocytów T, terapii pomostowej, chemioterapii limfodeplecyjnej, podania produktu 

Tecartus, monitorowania pacjenta w programie lekowym, 

b. związane terapią SoC, tj.: koszty substancji czynnych oraz ich podania, 

c. związane ze stanem pacjenta, tj.: monitorowanie i leczenie stanów zdrowia oraz opieki 

paliatywnej. 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w okresie od października 2025 r. 

do września 2027 r.: 

a. dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku braku przedłużenia decyzji refundacyjnej i w 

konsekwencji braku finansowania BREX ze środków publicznych, 

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

finansowaniu BREX ze środków publicznych. 

Dodatkowo, dla scenariusza nowego, w wariancie analizy z uwzględnieniem RSS,  
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6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem nowym a 

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

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

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

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

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

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

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

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia). 

Spośród wszystkich leków uwzględnionych w analizie współpłacenie przez pacjentów dotyczy dwóch 

z nich: deksametazonu oraz prednizonu. Dla pozostałych uwzględnionych w analizie kategorii 

kosztowych współpłacenie nie występuje. Współpłacenie nie występuje także dla pozostałych z 

uwzględnionych kategorii kosztowych. W związku z tym należy uznać, że wyniki z łącznej 

perspektywy płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki są tożsame z 

wynikami z perspektywy płatnika publicznego. Przyjęte podejście jest zgodne z wytycznymi AOTMiT w 

tym zakresie. 

W celu wykazania tożsamości wniosków płynących z analizy przeprowadzono analizę wrażliwości w 

tym zakresie (wariant G), w której wyniki wygenerowano z uwzględnieniem kosztów całkowitych 

płatnika i pacjentów za omawiane leki. Analogiczne podejście zastosowano w przeprowadzonej 

analizie ekonomicznej. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że decyzja refundacyjna dla 

BREX zostanie przedłużona począwszy od 1 października 2025 roku.     
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2.5. Populacja 

Populację docelową w analizie stanowią pacjenci z MCL, którzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie 

linie leczenia systemowego, w tym iBTK. 

Aktualnie jedynym dostępnym 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 pacjentów po zastosowaniu wcześniej co najmniej 1 linii leczenia. Tym 

samym po leczeniu ibrutynibem pacjenci z MCL są otrzymanych co najmniej dwóch liniach leczenia, a 

więc kwalifikują się do populacji docelowej niniejszej analizy.  

2.5.1. Liczba pacjentów przerywających leczenie IBR 

Oszacowanie liczby pacjentów przerywających leczenie IBR przeprowadzono na podstawie danych ze 

statystyk NFZ [11]. W pierwszym kroku oszacowano liczby pacjentów rozpoczynających oraz 

przerywających terapię IBR w kolejnych miesiącach na podstawie danych od maja do grudnia 2023 r. 

Następnie określono liczbę pacjentów leczonych IBR w PL w kolejnych miesiącach. Należy mieć przy 

tym na uwadze, że nie uwzględniono wprost liczb pacjentów leczonych IBR raportowanych w 

statystykach dla kolejnych miesięcy, gdyż liczby te odnoszą się do pacjentów, u których w danym 

miesiącu rozliczono jakiekolwiek świadczenie w programie, nie zaś do wszystkich pacjentów w 

programie (w szczególności liczby te nie obejmują pacjentów, którzy podają sobie lek samodzielnie i w 

danym miesiącu nie wymagali rozliczenia żadnego świadczenia). W świetle powyższej obserwacji, w 

celu określenia liczb pacjentów leczonych w kolejnych miesiącach konieczna była analiza przepływu 

pacjentów programie, tj. modelowanie liczby pacjentów w kolejnym miesiącu jako liczby pacjentów z 

miesiąca poprzedniego powiększonej o liczbę nowych pacjentów i pomniejszonej o liczbę pacjentów 

przerywających.  

W poniższej tabeli zestawiono dane historyczne dotyczące liczby pacjentów leczonych IBR oraz 

oszacowania w zakresie liczby pacjentów rozpoczynających i przerywających leczenie, a także 

miesięcznej częstości przerywania leczenia. 
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Zgodnie z zapisami PL B.12, monitorowanie skuteczności leczenia trwa przez okres 12 miesięcy. 

Ponieważ podanie leku ma miejsce po około miesiącu od rozpoczęcia kwalifikacji pacjenta do podania 

leku, koszt ten jest naliczany w miesiącach 2-13 od momentu włączenia pacjenta do obliczeń,  o ile 

nie wstąpi zgon. W tych samych miesiącach naliczane są koszty monitorowania / dodatkowego 

leczenia pacjenta w PL B.12 będącego w stanie zdrowia przed progresją lub po progresji.  

Miesięczny koszt monitorowania / dodatkowego leczenia pacjenta poza PL B.12 są naliczane do 

wszystkich pacjentów w terapii SoC w zależności od stanu zdrowia oraz od 14 miesiąca dla chorych 

będących wcześniej w programie lekowym.  

Koszt opieki paliatywnej naliczany jest jednorazowo w cyklu, w którym wystąpi zgon. 

Dla zdarzeń niepożądanych nie naliczono dodatkowego kosztu - te zawarte są w ramach kosztów 

procedur związanych z podaniem leku Tecartus. 

2.9. Analiza wrażliwości 

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

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

wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 wariant A: liczebność populacji docelowej, 

 wariant B: liczba nowych terapii BREX / rozpowszechnienie BREX, 

 wariant C: udział schematów w ramach SoC, 

 wariant D: skuteczność BREX, 

 wariant E: skuteczność SoC, 

 wariant F: koszt procedur związanych z podaniem BREX, 

 wariant G: perspektywa analizy. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

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

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie 

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

oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.2). 
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5. Podsumowanie 

Populacja 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi 141 osób w 1. roku analizy oraz 

143 osoby w 2. roku. Liczebność populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejącym oraz w 

scenariuszu nowym. 

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BREX. W 

scenariuszu nowym liczba pacjentów z populacji docelowej, którzy otrzymają BREX wyniesie   

         

Scenariusz istniejący 

W przypadku braku przedłużenia decyzji dotyczącej finansowania BREX, prognozowane wydatki 

całkowite płatnika publicznego na leczenie pacjentów z populacji docelowej wyniosą około 3,44 mln zł 

w 1. roku oraz około 4,92 mln zł w 2. roku. W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi 

kosztów związanych z finansowaniem BREX w leczeniu MCL 

Scenariusz nowy 

          

            

                    

               

           

           

        . 

Wydatki inkrementalne 
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6. Wnioski 
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7. Ograniczenia 

 Oszacowanie prognozowanej liczby pacjentów, którzy będą stosować BREX w przypadku jego 

dalszej refundacji ze środków publicznych przeprowadzono przy uwzględnieniu opinii ekspertów 

oraz prognoz Zamawiającego w tym zakresie. 

 Udziały leków wchodzących w skład terapii standardowej określono w oparciu o opinie 

ekspertów przedstawione w ramach spotkania doradczego      oraz wyniki 

badania ankietowego    

 Dane dotyczące efektywności porównywanych interwencji przyjęto na podstawie analizy 

ekonomicznej [10]. Wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przekładają 

się na ograniczenia analizy wpływu na budżet. 

 Koszty uwzględnione w niniejszej analizie przyjęto na podstawie analizy ekonomicznej [10]. W 

związku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej dotyczące kosztów są również 

ograniczeniami niniejszej analizy. 
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8. Dyskusja 

Celem analizy było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego i pacjentów w 

przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o przedłużeniu finansowania ze środków publicznych produktu 

leczniczego breksukabtagen autoleucel (Tecartus) stosowanego w leczeniu nawrotowego lub 

opornego na leczenie chłoniaka z komórek płaszcza u dorosłych pacjentów, którzy uprzednio 

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

Aktualnie Tecartus w analizowanym wskazaniu jest finansowany ze środków Funduszu Medycznego 

jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjności w ramach programu lekowego B.12.FM. 

W analizie założono przedłużenie finansowania w ramach programu lekowego. 

Jedynym lekiem iBTK finansowanym w analizowanej populacji pacjentów w Polsce jest ibrutynib, 

zatem oszacowanie liczebności populacji docelowej przeprowadzono w oparciu o dane 

sprawozdawcze NFZ dotyczące liczby pacjentów stosujących tę terapię. Aktualnie ibrutynib 

finansowany jest w ramach programu lekowego B.12.FM. Dane sprawozdawcze NFZ publikowane w 

ramach Statystyk NFZ pozwalają na relatywnie dokładne określenie przepływu pacjentów w programie 

lekowym, w tym do liczby pacjentów przerywających terapię w czasie. Pewnym ograniczeniem dla 

oszacowań populacji docelowej może być długość okresu za który dostępne są dane, co wynika z 

tego, że IBR jest finansowany w programie lekowym od niedawna. Określoną na podstawie danych 

NFZ liczbę pacjentów przerywających leczenie ibrutynibem pomniejszono o odsetek pacjentów ,u 

których zastosowane zostanie leczenie kolejnej linii. Analizowaną wartość odnaleziono w badaniu 

RAY, randomizowanym badaniu klinicznym porównującym ibrutynib i temsyrolimus u pacjentów z 

opornym/nawrotowym MCL. Biorąc pod uwagę reżim, któremu poddawani są pacjenci z badaniach 

klinicznych, należy uznać, że oszacowany odsetek może stanowić wartość konserwatywną – w 

rzeczywistej praktyce klinicznej odsetek pacjentów, u których zastosowane będzie leczenie kolejnej 

linii, może być niższy, niż w badaniach klinicznych.  

Biorąc pod uwagę całość metodyki niniejszej analizy, ewentualnie niedoszacowanie lub 

przeszacowanie liczebności populacji docelowej nie będzie mieć wpływu na końcowe wydatki 

inkrementalne. Wynika to stąd, że rozpowszechnienie BREX nie zostało określone w sposób 

najczęściej wykorzystywany w analizach, tj. procentowo w stosunku do liczebności populacji 

docelowej, a wskazano na podstawie dostępnych danych bezpośrednio prognozowaną liczbę 

chorych, którzy rozpoczną leczenie w przypadku dalszej refundacji. 

Prognozowaną liczbę pacjentów, u których zastosowane zostanie leczenie BREX, określono biorąc 

pod uwagę wyrażone opinie ekspertów   , prognozy Zamawiającego w tym zakresie oraz 

dane dotyczące dotychczasowego stosowania terapii CAR-T w programie lekowym B.12.FM. Wydaje 
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się, że prognozowana liczba pacjentów, u których w kolejnych latach zostanie zastosowana terapia 

CAR-T, jest w dużej mierze determinowana przez ograniczenia systemowe związane z liczbą 

ośrodków certyfikowanych do podawania terapii oraz przepustowości ośrodków, zaś w mniejszej 

liczbą pacjentów z populacji docelowej. Mimo wszystko, biorąc pod uwagę niepewność przyjętego 

podejścia, przeprowadzono analizę wrażliwości w tym zakresie. 

Udziały leków stosowanych w populacji docelowej dla chorych nie otrzymujących terapii CAR-T z 

wykorzystaniem BREX określono w oparciu o opinie ekspertów     

      oraz wyniki badania ankietowego   . Uwzględnione 

źródła danych mogą nie odzwierciedlać obecnych udziałów leków stosowanych w ramach 

postępowania standardowego. Biorąc pod uwagę, że standardowa terapia finansowana jest przede 

wszystkim w ramach katalogu chemioterapii można stwierdzić, co zresztą wykazała niniejsza analiza 

jak i przeprowadzona analiza ekonomiczna, że koszty związane z postępowaniem standardowym są 

zdecydowanie mniejsze od kosztów analizowanej technologii. W konsekwencji dokładne określenie 

udziałów aktualnie stosowanych terapii standardowych jest drugorzędne, gdyż ewentualne różnice w 

udziałach terapii standardowych nie wpłyną na niepewność co do wniosków płynących z analizy. 

Również warto nadmienić, że założenia dotyczące udziałów na podstawie wymienionych źródeł 

danych, w miarę możliwości skorygowano o zmiany w sytuacji refundacyjnej leków, co zwiększa 

wiarygodność danych wejściowych. Natomiast co kluczowe, główną determinantą wyników analizy 

jest zakładany koszt terapii BREX oraz jej rozpowszechnienie w analizowanej populacji pacjentów.  

Warto nadmienić, że w styczniu 2025 r. francuska agencja HTA wydała pozytywną opinię dotyczącą 

kontynuacji dla finansowania BREX w analizowanym wskazaniu [20]. Przedłużenie decyzji 

refundacyjnej dla tego leku w Polsce wpisałoby się w ten trend. Zapewniłoby także możliwość 

stosowania przez chorych ścieżki leczenia rekomendowanej przez najnowsze zalecenia / wytyczne 

postępowania klinicznego [1]. 
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