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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Tecartus (breksukabtagen
autoleucel) w ramach programu lekowego B.12.FM. Leczenie chorych
na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Tecartus (breksukabtagen
autoleucel) w ramach programu lekowego B.12.FM. Leczenie chorych na chtoniaki B-komadrkowe (ICD-
10: C82, C83, C85) pod warunkiem dalszego obnizenia ceny i pogtebienia RSS poprzez wprowadzenie
mechanizmu dzielenia ryzyka typu CAP.

Uzasadnienie rekomendacji

Oceniang interwencje stanowi produkt leczniczy Tecartus (breksukabtagen autoleucel), stosowany
w leczeniu pacjentdw z chtoniakiem z komodrek ptaszcza (MCL), uprzednio leczonych co najmniej
dwoma liniami leczenia systemowego, w tym inhibitorem kinazy tyrozynowej Brutona (iBTK).

Produkt leczniczy Tecartus od dnia 1 wrzesnia 2023 roku podlega refundacji w programie lekowym
B.12.FM jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci i jest finansowany w ramach
Funduszu Medycznego.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, w przypadku nawrotowego chtoniaka z komérek ptaszcza (MCL),
po niepowodzeniu leczenia kowalencyjnym inhibitorem BTK, zaleca sie zastosowanie
niekowalencyjnego inhibitora BTK — pirtobrutynibu. U pacjentdw wykazujgcych cechy wysokiego
ryzyka warto natomiast rozwazy¢ terapie CAR-T, takg jak breksukabtagen autoleucel (BREX) lub
lisokabtagen maraleucel. Nalezy jednak podkresli¢, ze pirtobrutynib oraz lisokabtagen nie sg objete
refundacjg w przedmiotowym wskazaniu, a jedyng dostepng alternatywg terapeutyczng dla pacjentéw
z chtoniakiem z komadrek ptaszcza (MCL) pozostaje leczenie standardowe.

Skuteczno$¢ analizowanej technologii (BREX) zostata oceniona w badaniu bez randomizacji (ZUMA-2)
oraz badaniach obserwacyjnych dotyczacych efektywnosci rzeczywistej. Z uwagi na brak badan
bezposrednio poréwnujgcych produkt leczniczy BREX z odpowiednimi komparatorami, ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa tej interwencji opiera sie na analizach posrednich, w tym
przeprowadzonych

W zakresie bezpieczeristwa
odnotowano wyraznie wiekszg czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych po zastosowaniu
ocenianej technologii niz w przypadku leczenia standardowego.

W ocenie ekonomicznej wskazano, ze stosowanie BREX jest drozsze i skuteczniejsze niz SoC,

niezaleznie od wariantu RSS. Oszacowane wartosci ICUR i ICER w wariancie z RSS wyniosty odpowiednio
, co wskazuje na brak efektywnosci kosztowej.

Zgodnie z analiza BIA wnioskodawcy, w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o kontynuacji

finansowania ocenianej technologii ze srodkéw publicznych, prognozowany wzrost wydatkow,

z uwzglednieniem RSS, wyniesie ok. w | roku i ok. w Il roku.

Uwzgledniajac status TLI nadany przez Agencje w 2021 roku, lek mozna uznac za istotng opcje
terapeutyczng w ocenianym wskazaniu, pomimo istniejgcych ograniczen wynikajacych z niepewnosci
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analiz przedstawionych przez wnioskodawce. Celem ograniczenia ryzyka zwigzanego z tymi
niepewnosciami, zaleca sie dalsze monitorowanie, ktére pozwoli na ocene dtugoterminowych efektéw
zdrowotnych oraz kosztéw terapii z zastosowaniem produktu leczniczego Tecartus.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Tecartus (brexucabtagene autoleucel), dyspersja do infuzji, 0,4 x 108 — 2 x 108 komdrek,
1 worek po 68 ml, kod GTIN: 05909991460662; cena zbytu netto: , wydawanego
bezptatnie w programie lekowym B.12 FM, w istniejgcej grupie limitowej 1226.2 — breksukabtagen
autoloucel.

Problem zdrowotny

Chtoniak z komorek ptaszcza (MCL) to ztosliwy nowotwdr z grupy chtoniakéow nieziarniczych,
wywodzacy sie z dojrzatych limfocytow B. Nacieka strefe ptaszcza grudek chtonnych i taczy cechy
chtoniakéw agresywnych (szybki wzrost) i przewlektych (nieuleczalnos$¢). Choroba czesto nawraca,
a okresy remisji ulegajg skroceniu. Mediana przezycia wynosi ok. 5-6 lat.

Rokowanie w MCL zalezy gtéwnie od oceny stanu sprawnosci pacjenta (np. wg WHO/ECOG), a mniej
od stopnia zaawansowania choroby (wg Ann Arbor), poniewaz wiekszos¢ przypadkéw rozpoznaje sie
w stadium Il lub IV. Wedtug publikacji Wang 2020, pacjenci z progresjg po leczeniu inhibitorem BTK
majg bardzo zte rokowanie, z obiektywng odpowiedzig wystepujaca od 25% do 42% pacjentow
i mediang przezycia catkowitego od 6 do 10 miesiecy w przypadku terapii ratunkowych.

Zgodnie z danymi pozyskanymi z SMPT (za okres 4 pazdziernika 2023 r. - 23 grudnia 2024 r.) do leczenia
breksukabtagenem autoleucelu w ramach programu lekowego B.12.FM wigczono 32 pacjentow.

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca wskazat terapie standardowa (ang. standard of care, SoC) jako komparator
dla ocenianej technologii. Majgc na uwadze zréznicowanie dostepnych schematéw terapeutycznych
oraz brak jednoznacznych rekomendacji preferujgcych ktérykolwiek z nich, wybdr uznaje sie
za zasadny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Tecartus, produkt stosowany w immunoterapii, skierowany przeciwko CD19, to genetycznie
zmodyfikowane autologiczne limfocyty T wigzace sie z komérkami nowotworowymi prezentujgcymi
CD19 i zdrowymi limfocytami B.

Produkt Tecartus jest wskazany m.in. w leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka
z komérek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL) u dorostych pacjentéw, ktérzy uprzednio
otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona
(ang. Bruton’s tyrosine kinase, BTK).

Produkt leczniczy Tecartus od dnia 1 wrzes$nia 2023 roku podlega refundacji w programie lekowym
B.12.FM jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci i jest finansowany w ramach
Funduszu Medycznego. Okres obowigzywania decyzji refundacyjnej wynosi 2 lata.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nie zidentyfikowano badan bezposrednio pordwnujgcych oceniang interwencje (breksukabtagen
autoleucel, BREX) z komparatorami w docelowe] populacji chorych.

Do przeglagdu systematycznego witaczono jedno badanie jednoramienne Il fazy ZUMA-2, oceniajace
skutecznos$é i bezpieczenstwo terapii BREX oraz 4 badania obserwacyjne dotyczace efektywnosci
rzeczywistej BREX (Wang 2023, lacoboni 2022, O’Reilly 2024, Nie 2024).

Odnaleziono 6 publikacji' przedstawiajgcych poréwnanie posrednie wynikéw BREX z badania ZUMA-2
z wynikami dla SoC pochodzgcymi z badania obserwacyjnego SCHOLAR-2.

! Hess 2021a — abst. konf., Hess 2021b - poster, Hess 2022 — abst. konf., Hess 2022 — publikacja petnotekstowa,
Hess 2024a — abst. konf., Hess 2024b -publikacja petnotestowa.
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Ze wzgledu na brak badan poréwnujacych bezposrednio oceniang interwencje z komparatorami

Szczegdtowe opis badan przedstawiono w analizie weryfikacyjnej i analizach wnioskodawcy.

W niniejszej rekomendacji wzieto takze pod uwage wyniki efektywnosci praktycznej stosowania
produktu Tecartus w warunkach krajowych, pochodzgce z opracowania Agencji: Raport z oceny
efektywnosci oraz jakosci leczenia technologiq lekowg o wysokim poziomie innowacyjnosci, objetej
refundacjq w ramach Funduszu Medycznego (0T.425.2.2025).

Skutecznosc

BADANIE REJESTRACYJNE ZUMA-2

W ponad 5-letnim okresie obserwacji badania rejestracyjnego ZUMA-2 mediana przezycia catkowitego
(0OS) po infuzji BREX wyniosta 46,5 miesigca (95% Cl: 24,9; 60,2), a estymowane przezycie w 36.
miesigcu osiggneto 63% (ITT) i 69% (PP), natomiast w 60. miesigcu w populacji mITT — 39%.

Mediana przezycia wolnego od progresji (PFS) dla okresu obserwacji wynoszacego 67,8 miesigca
wyniosta 25,3 miesigca (95% Cl: 12,7; 46,6), a odsetek pacjentdow bez progresji w 33. miesigcu to 43%
(ITT) i 50% (PP), a w 54. miesigcu (mITT) — 32%.

Ogadlny odsetek odpowiedzi (ORR) wynidst 91%, z czego 68% pacjentdéw uzyskato odpowiedz catkowits,
a 24% czesciowa. Mediana czasu trwania odpowiedzi to 28,2 miesigca (95% Cl: 13,5; 47,1).

Jakos¢ zycia pacjentéw leczonych BREX oceniano za pomocg kwestionariusza EQ-5D i skali VAS
na poczatku terapii oraz w 1., 3. i 6. miesigcu leczenia. Wyniki z 6. miesigca wskazujg, ze u wiekszosci
pacjentéw jako$¢ zycia byta poréwnywalna lub lepsza wzgledem wartoéci poczatkowych. Srednia
zmiana w skali EQ-5D-VAS byta minimalna, a odsetek pacjentéw z pogorszeniem o 210 punktéw
zmniejszat sie z kazdym pomiarem, osiggajac 12% w 6. miesigcu.

POROWNANIE NA PODSTAWIE DANYCH Z BADANIA SCHOLAR-2 (BREX vs SoC)

Poréwnanie posrednie wykazato istotng przewage BREX nad SoC w przezyciu catkowitym. W populacji
ITT HR wynosito 0,44-0,52 (56% redukcji ryzyka zgonu), a w mITT 0,37-0,45 (63%). Po uwzglednieniu
dostosowan HR dla ITT to 0,42-0,45 (58%), a dla mITT 0,36—0,40 (66%).

POROWNANIE METODA MAIC NA PODSTAWIE METAANALIZY BADAN DLA SOC (BREX vs SoC)

Efektywnosc¢ praktyczna

Efektywnos¢ rzeczywista terapii BREX byta poréwnywalna z wynikami badania ZUMA-2. W badaniu
O’Reilly 2024 mediana OS nie zostata osiggnieta, a estymowane przezycie po 24 miesigcach wyniosto
52%. W lacobini 2022 odsetek przezycia po 6 i 12 miesigcach wynosit odpowiednio 83% i 61%.
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Mediana PFS w O’Reilly 2024 wyniosta 21,0 miesigca (95% Cl: 10,1; NE), a estymowane PFS po 24
miesigcach — 48% (95% Cl: 31;64). W lacobini 2022 PFS po 6 i 12 miesigcach wynosito odpowiednio
77% i 54%.

Wskazniki odpowiedzi na leczenie w badaniach RWE (Wang 2023b, lacobini 2022, O’Reilly 2024) byty
wysokie — ORR 87-91%, CR 79-81% — zgodne z wynikami ZUMA-2.

Bezpieczeristwo

W badaniu ZUMA-2 wszyscy pacjenci leczeni BREX doswiadczyli co najmniej jednego zdarzenia
niepozadanego (AE), a 99% miato AE > 3. stopnia. Zdarzenia zwigzane z leczeniem (TRAE) wystgpity
u 97% pacjentow. Najczestsze AE i TRAE to gorgczka (94%/93%) i niedocisnienie (51%/56%). Ponad 1/3
pacjentéw miata dreszcze, drzenie, niedotlenienie i niedokrwistos¢. Wiekszos¢ TRAE miata tagodny
przebieg (stopien 1-2).

Najczestsze ciezkie zdarzenia niepozgdane (SAE) to gorgczka (17%), encefalopatia (16%)
i niedotlenienie (12%). Zespot uwalniania cytokin (CRS) wystgpit u 91% pacjentéw, gtdownie tagodnie
(2. stopien), z goraczka jako dominujagcym objawem. Najczestszym ciezkim objawem CRS byta
hipoksemia (22%). Objawy neurologiczne wystapity u 63% pacjentow (31% miato >3. stopnia),
najczesciej encefalopatia (13%). Zakazenia odnotowano u 56% pacjentow, gtdownie infekcje gérnych
drég oddechowych.

Przy najdtuzszej obserwacji (67,8 mies.) najczesciej raportowane AE specjalnego zainteresowania to
neutropenia, trombocytopenia i niedokrwistosc.

W badaniu ZUMA-2 dziatania niepozadane (AE) wystgpity u wszystkich pacjentéw (100%), a ciezkie
dziatania niepozadane (SAE) u 68%. Dla poréwnania, w badaniu MCL-004 AE zgtoszono u 83%
pacjentow, a SAE u 34%. Neutropenia wystgpita odpowiednio u 87% pacjentow w ZUMA-2 i 14%
w MCL-004, natomiast trombocytopenia — u 74% vs. 16%.

W badaniach RWE zespét uwalniania cytokin (CRS) wystepowat u 77-90% pacjentdw, najczesciej
w postaci fagodnej, co potwierdza zgodnos¢ profilu bezpieczerstwa z obserwacjami w rzeczywistej
praktyce klinicznej.

Efektywnos¢ praktyczna (Polska)

Przeprowadzono analize danych dotyczagcych 32 pacjentdw leczonych breksukabtagenem
autoleucelem w programie lekowym B.12.FM.

Skutecznos¢ terapii oceniano zgodnie z kryteriami programu, obejmujgcymi m.in. ocene odpowiedzi
na leczenie oraz dane przekazane przez NFZ umozliwiajgce analize przezycia catkowitego (OS).

Wskaznik obiektywnych odpowiedzi (ORR) dla catej populacji wynidst 37,5%, natomiast wsréd 15
pacjentéw, dla ktérych zaraportowano ocene odpowiedzi, ORR osiggnat 80%.

Wskaznik kontroli choroby (DCR) wyniést odpowiednio 43,8% dla catej grupy i 93,3% dla podgrupy,
u ktdrej oceniono odpowiedz na leczenie (15 pacjentéw). Mediana czasu trwania odpowiedzi (DOR)
wyniosta 6,3 miesigca, a prawdopodobieistwo jej utrzymania po 12 i 24 miesigcach wyniosto
odpowiednio 88% i 44%.

Mediana OS nie zostata osiggnieta. Odnotowano zgony u 9 pacjentéw (28,1%), a prawdopodobienstwo
przezycia po 12 miesigcach wyniosto 69% (95% Cl: 54—88). Ze wzgledu na brak zgtoszonych przypadkow
progresji choroby w bazie SMPT, odstgpiono od szacowania PFS.

Zdarzenia niepozadane zgtoszono u 6 pacjentéw (20,7%), najczesciej dotyczace zaburzen krwi i uktadu
chtonnego (10,3%) oraz uktadu oddechowego (6,9%). Zespdt uwalniania cytokin (CRS) wystapit u 14
pacjentéw (48%), w tym CRS 3. stopnia u 5 0séb (17%), bez przypadkéw CRS stopnia 4. i 5. Sredni czas
do wystgpienia CRS wynosit 5 dni (zakres: 0-17).

W poréwnaniu z wynikami badania rejestracyjnego ZUMA-2, w ktédrym odnotowano wskaznik
obiektywnych odpowiedzi (ORR) na poziomie 91% oraz mediane czasu trwania odpowiedzi (DOR)
wynoszacg 28,2 miesigca (przy 3-letnim okresie obserwacji), wartosci uzyskane w ramach programu
lekowego byty nizsze. Mediana przezycia catkowitego (OS) w badaniu ZUMA-2 nie zostata osiggnieta
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po roku obserwacji, natomiast dla 3-letniego okresu wyniosta 46,6 miesigca. Mediana przezycia
wolnego od progresji (PFS) wyniosta 25,8 miesigca. Odsetek zgondéw po 12 miesigcach obserwacji byt
nieco nizszy w badaniu rejestracyjnym (27%) niz w populacji objetej programem lekowym (28%).
Pomimo zaobserwowanych réznic, przedstawione w raporcie wyniki potwierdzajg skutecznos¢ terapii
breksukabtagenem autoleucelem (BREX) w leczeniu pacjentow z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem z komérek ptaszcza (MCL) w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. Nalezy jednak
podkreslié, ze rezultaty uzyskane w programie lekowym odbiegajag od wynikéw osiggnietych
w kontrolowanych warunkach badania klinicznego.

Ograniczenia

Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych BREX z komparatorami. AKL bazuje na badaniu
jednoramiennym dla ocenianej interwencji, 4 badaniach RWE oraz poréwnaniach posrednich,

Ponadto badanie rejestracyjne obejmowato nieliczng populacje pacjentéw, a przezycie catkowite (OS)
i wolne od progresji (PFS) byty drugorzedowymi punktami korncowymi, co moze ograniczac odniesienie
wynikéw do praktyki klinicznej. Dodatkowo, w analizie pos$redniej cechuje
sie mniejszg wiarygodnoscig ze wzgledu na heterogeniczno$é prob i brak mozliwosci walidacji
dopasowania.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA) oraz kosztéw-efektywnosci (CEA) dla poréwnania
BREX z SoC. Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ. Przyjeto dozywotni horyzont czasowy (50-
letni).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie BREX w miejsce SoC jest drozsze i skuteczniejsze:

— ICUR: (bez RSS: 665 761 zt/QALY);
— ICER (bez RSS: 468 677 zt/LY).
Wartosci ICUR i ICER z RSS prog optacalnosci (217 641 zt/QALY).

Przy wartosci ICUR oraz ICER oszacowanych w analizie podstawowej, wartosci progowe ceny zbytu
netto leku z RSS, wynoszg odpowiednio

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem przedstawionej analizy ekonomicznej jest modelowanie efektéw
zdrowotnych na podstawie wynikéw badan jednoramiennych oraz metaanaliz opartych na dostepnych
danych literaturowych. Wykorzystanie posrednich poréwnan i metaanaliz zwieksza poziom
niepewnosci i wptywa na interpretacje wynikéw analizy efektywnosci kosztowej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Wnioskodawca zaznacza, ze
ceny progowe dla produktu leczniczego Tecartus, przy ktdérych koszty terapii BREX i SoC

bytyby rowne.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w 2-letnim horyzoncie
czasowym z perspektywy NFZ.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na  pacjentdéw zaréwno w 1., jak i Il. roku analizy.
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Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg leku Tecartus spowoduje wzrost wydatkéw catkowitych
ptatnika publicznego o:

- (96,38 min zt bez RSS) w | roku;
- (96,35 miIn zt bez RSS) w Il roku.

Ograniczenia

Gtéwna niepewnosé dotyczy oszacowania liczebnosci populacji docelowej - szacunki wnioskodawcy
i dane pozyskane z bazy SMPT rdznig sie.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Biorac pod uwage wyniki AE i BIA, sugeruje sie pogtebienie zaproponowanego RSS.

Uwagi do programu lekowego

Bez uwag.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Uwzgledniono trzy dokumenty zawierajace rekomendacje dotyczgce terapii dorostych chorych
na nawrotowego chtoniaka z komérek ptaszcza (MCL) po leczeniu kowalencyjnym inhibitorem BTK:
NCCN 2025, ESMO 2017 oraz BSH 2023. W leczeniu nawrotowego chtoniaka z komérek ptaszcza (MCL)
po terapii kowalencyjnym inhibitorem BTK (np. acalabrutynib, zanubrutinib, ibrutynib) zaleca sie
zastosowanie niekowalencyjnego inhibitora BTK — pirtobrutynibu (NCCN 2025). U pacjentéw z cechami
wysokiego ryzyka, takimi jak morfologia blastoidalna, Ki-67 >50%, mutacja TP53 czy szybki nawrdt
(POD24), nalezy rozwazy¢ terapie CAR-T, tj. breksukabtagen autoleucel (Brexu-cel) lub lisokabtagen
maraleucel (BSH 2025, NCCN 2025). W przypadku niepowodzenia CAR-T lub braku kwalifikacji do niej
rekomenduje sie indywidualne podejscie terapeutyczne, uwzgledniajgce m.in. glofitamab-gxbm,
schemat R-BAC (rytuksymab, bendamustyna, cytarabina), lenalidomid + rytuksymab oraz udziat
w badaniach klinicznych (NCCN 2025, ESMO 2017). Zaleca sie kontynuacje BTKi az do rozpoczecia
nowego leczenia, aby unikng¢ gwattownej progresji choroby (,flare”) (BSH 2025). Dodatkowo, leczenie
podtrzymujace rytuksymabem moze wydtuzy¢ czas wolny od progresji i catkowite przezycie, natomiast
przeszczep allogeniczny (alloSCT) moze by¢ rozwazany jako opcja radykalna u mtodszych pacjentéow
z agresywnym nawrotem (NCCN 2025, ESMO 2017).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono tgcznie 7 dokumentdw dotyczacych refundacji produktu leczniczego Tecartus, w tym
6 rekomendacji warunkowo pozytywnych (NICE 2021, HIS 2021, CADTH 2021, HAS 2021, HAS 2024,
Zorginstituut Nederland) oraz jedng ocene korzysci przeprowadzong przez IQWIG. Dodatkowo, AWTTC
wyltgczyto technologie z oceny z uwagi na trwajace postepowanie w NICE, natomiast NCPE
zarekomendowato przeprowadzenie petnej oceny HTA. Warunki objecia technologii Tecartus
refundacjg obejmowaty przede wszystkim koniecznosé dostarczenia dodatkowych danych dotyczgcych
skutecznosci oraz wprowadzenia obnizki ceny leku.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Tecartus jest finansowany w 13 krajach
UE i EFTA (na 30 wskazanych).



Rekomendacja nr 101/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 25 lipca 2025 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 06.05.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.756.2025.3.PRU), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Tecartus (brexucabtagene
autoleucel), dyspersja do infuzji, 0,4 x 108 — 2 x 108 komodrek, 1 worek po 68 ml, kod GTIN: 05909991460662, na podstawie
art. 35 ust 1. ustawy zdnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci
nr 94/2025 z dnia 23 lipca 2025 roku w sprawie oceny leku Tecartus (brexucabtagene autoleucel) w ramach programu
lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdérkowe (ICD-10: C82, C83, C85).

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 94/2025 z dnia 23 lipca 2025 roku w sprawie oceny leku Tecartus
(brexucabtagene autoleucel) w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)

2. Raport nr OT.423.1.32.2025. Wniosek o objecie refundacjg leku Tecartus (breksukabtagen autoleucel) w ramach
programu lekowego B.12.FM. Leczenie chorych na chtoniaki B-komoérkowe (ICD-10: C82, C83, C85). Data
ukonczenia: 8 lipca 2025 .





