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Indeks skrotow

AE
AIC
AKL

allo-SCT

AOTMIT

ASCT

AWA
b.d.

Rozwiniecie

ang. adverse events — zdarzenia niepozgdane

ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike

analiza kliniczna

ang. allogeneic stem cell transplantation — allogeniczne przeszczepienie komoérek
macierzystych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. autologous stem cell transplantation — autologiczne przeszczepienie komorek
krwiotworczych

analiza weryfikacyjna AOTMIT

brak danych

ang. Bayesian Information Criterion — Bayesowskie kryterium informacyjne

schemat chemioterapii zawierajgcy bendamustyne, gemcytabine i deksametazon

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce, terapia paliatywna

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwenciji

ang. cost-effectiveness analysis — analiza kosztéw-efektywnosci

ang. cost-effectiveness acceptability curve — krzywe optacalnosci kosztowej

schemat chemioterapii zawierajgcy cyklofosfamid, doksorubicyne, winkrystyne,
prednizon

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. confidence interval — przedziat ufnosci

ang. cost-minimisation analysis — analiza minimalizacji kosztow

ang. cytokine release syndrome — zesp6t uwalniania cytokin

ang. cost-utility analysis — analiza kosztow-uzytecznosci

ang. cost-utility ratio — wspotczynnik kosztow-uzytecznosci

schemat chemioterapii zawierajgcy cyklofosfamid, winkrystyne, prednizon

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

ang. diffuse large B-cell lymphoma — chtoniak rozlany z duzych komérek B

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. Eastern Cooperative Oncology Group — skala sprawnosci chorych wydana przez
grupe badawczg zrzeszajgcg specjalistow w dziedzinie onkologii ze Wschodniego
Wybrzeza Stanéw Zjednoczonych

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw, dawniej uzywanym
skrotem jest EMEA

epkorytamab

schemat chemioterapii zawierajgcy etopozyd, metyloprednizolon, cytarabine,
cisplatyne

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach
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PL
PLC
PLN

PRISMA

R-CHOP

R-CVP

Rozwiniecie

ang, follicular lymphoma — chtoniak grudkowy

schemat chemioterapii zawierajgcy gemcytabine, oksaliplatyne

ang. hazard ratio — wspotczynnik hazardu

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

tac. intravenous — dozylnie

schemat chemioterapii zawierajacy ifosfamid, karboplatyne, etopozyd

ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci

Jednolite Grupy Pacjentow

Kaplana-Meiera

ang. life years gained — zyskane lata zycia

ang. magnetic resonance imaging — obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. non-Hodgkin Lymphoma — chtoniak nieziarniczy, chtoniak nie-Hodgkina

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

ang. network meta-analysis — metaanaliza sieciowa

ang. odds ratio — iloraz szans

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

fac. per os — doustnie

ang. progressive disease — progresja choroby

ang. positron emission tomography — pozytonowa tomografia emisyjna

ang. progression free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby

ang. population, intervention, comparison, outcome, study design — populacja,
interwencja, komparatory, wyniki/punkty koncowe, metodyka

produkt krajowy brutto

program lekowy

placebo

polski ztoty

ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
preferowany sposob raportowania wynikow przeglgdow systematycznych
i metaanaliz

schemat chemioterapii zawierajgcy cyklofosfamid, doksorubicyne, winkrystyne,
prednizon w skojarzeniu z rytuksymabem

schemat chemioterapii zawierajgcy cyklofosfamid, winkrystyne, prednizon w
skojarzeniu z rytuksymabem
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Skroét

RECIST

R-ESHAP

R-ICE

RD

Rozwiniecie

ang. Response Evaluation Criteria In Solid Tumors — kryteria oceny odpowiedzi na
leczenie

schemat chemioterapii zawierajacy etopozyd, metylprednizolon, cytarabine,
cisplatyne w skojarzeniu z rytuksymabem

schemat chemioterapii zawierajgcy ifosfamid, karboplatyne i etopozyd w skojarzeniu
z rytuksymabem

ang. risk difference — réznica ryzyka

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

radioterapia

ang. stem cel transplantation — przeszczepienie komérek macierzystych

ang. standard deviation — odchylenie standardowe

tomografia komputerowa

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Tepkinly® (epkorytamab, EPKO) w leczeniu chorych dorostych z nawrotowym lub

opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie chioniakiem grudkowym po
dwoch lub wiekszej liczbie linii terapii ogolnoustrojowej. Wskazana populacja chorych

odznacza sie szczegolnie niekorzystnym rokowaniem.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z: Badania
ankietowego 2024, danych historycznych dotyczgcych refundacji lekow stosowanych obecnie
we whnioskowanym wskazaniu dostepnych na stronie Narodowego Funduszu Zdrowia, takze

innych analiz przeprowadzonych w rozwazanej populacji.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej epkorytamab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu populacji docelowej stosowany
jest:
mosunetuzumab
chemioimmunoterapia w sktad ktérej wchodza:
lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem;
obinutuzumab w skojarzeniu z bendamustyna;

bendamustyna;
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rytuksymab + bendamustyna;
chemioterapia ratunkowa R-ICE + autoSCT;
schematy R-CVP / R-CHOP / R-ICE / BGD / R-ESHAP / R-Gemox.

W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej epkorytamab
stosowany w leczeniu chioniaka grudkowego bedzie finansowany ze srodkéw publicznych. Dla
kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny,

minimalny oraz maksymainy.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowe;.

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

nastepujgcych kategorii kosztowych:

koszty lekow (podawanych w pierwszej i w kolejnych liniach leczenia);
koszty przepisania i podania lekow;

koszty leczenia zdarzen niepozadanych;

koszty leczenia paliatywnego;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

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

ktéra stanowi integralng czesc¢ raportu oceny technologii medyczne;.

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

proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspodlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Nalezy
zaznaczyc¢, ze wyniki z perspektywy wspolnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy ptatnika

publicznego, dlatego w dokumencie opisowym przedstawiono jedynie wyniki z perspektywy
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NFZ. Przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono

analize wrazliwosci.

WY NIKI

Oszacowanie populacji

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych epkorytamab nastgpi
wzrost wydatkow ptatnika publicznego w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz w wariancie

bez uwzglednienia RSS.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu epkorytamabu (Tepkinly®) do Programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Tepkinly® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie chioniaka grudkowego. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze teraz bedg mogli réwniez zastosowac terapie epkorytamabem. W konsekwenc;ji

finansowanie leku Tepkinly® zapewni chorym dostep do skuteczniejszego niz dotychczas

leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia. || GczczEIIIEEEE

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

nie ulegajg zmianie.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $srodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

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

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

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Tepkinly® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych na nawrotowego lub opornego na leczenia chtoniaka grudkowego w Polsce,
co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem

MZ w sprawie priorytetow zdrowotnych).
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Tepkinly® (epkorytamab) stosowany w monoterapii w leczeniu chorych dorostych z

nawrotowym lub opornym na leczenie chifoniakiem grudkowym.

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

przedstawionym wskazaniu.

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

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznos$ci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebno$é populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej
oszacowano na podstawie: Badanie ankietowe 2024, Sprawozdania NFZ, dane

refundacyjne NFZ, AWA Lunsumio.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (komparatory).

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

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

whnioskowanej ze Srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwodch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 2026 do kohca 2027 roku.

Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia
bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.12.FM, ktéry w sposéb precyzyjny
okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do
wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji stabilizacja rynku

powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadno$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

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

dwoch wariantach:

® z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow

publicznych (ptatnik publiczny®)

" Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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» oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

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

Nalezy zaznaczy¢, ze wyniki z perspektywy wspodlnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy
ptatnika publicznego, dlatego w dokumencie opisowym przedstawiono jedynie wyniki z

perspektywy NFZ.
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu chorych dorostych z nawrotowym Ilub opornym na leczenie chioniakiem
grudkowym. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii
medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku
(rozdziat 8.1.).

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

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwdch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

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

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

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

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

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymailny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania

technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowane;j
technologii. Zgodnie z ChPL Tepkinly®, epkorytamab wskazany jest w leczeniu:

dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chioniakiem rozlanym z
duzych komorek B (ang. diffuse large B-cell ymphoma, DLBCL) po dwdch lub wiekszej
liczbie linii terapii ogolnoustrojowej. wskazanie B.

dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chfoniakiem grudkowym
(ang. follicular lymphoma, FL) po dwéch Ilub wiekszej liczbie linii terapii
ogolnoustrojowe;j.
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Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Tepkinly® jest refundowany w programie
lekowym B.12.FM. w leczeniu chorych na chioniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL)

w 3. lub kolejnych liniach leczenia.

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnosci populacji badanej dla

whioskowanej technologii medyczne;.

Tabela 1.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé
zastosowana

Wskazanie Liczebnos¢ populacji

DLBCL (bez uwzglednienia linii

leczenia) Szczegoty rozdziat 2.5.3, 2.5.2

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku
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Biorgc pod uwage silng komponente w postaci licznie rozpoczetych badan klinicznych, wydaje
sie, ze odsetki populacji na badaniach klinicznych mogg by¢ wyzsze. Zgodnie z informacjami
na stronie https://clinicaltrials.gov toczgcych sie/zaplanowanych jest 5 badanw FL w 1L i 8 w
R/R FL, gdzie z Polski moze potencjalnie wzigé udziat 123 pacjentéw w 1L i 226 pacjentow w
R/R.

Tabela 3.
Zestawienie toczacych i zaplanowanych badan klinicznych w populacji chtoniaka
grudkowego

Potencjalna liczba
pacjentow z Polski

Numer

badania R

1 linia chtoniaka grudkowego

A Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Golcadomide in
(o3 1 PER{1IPH Combination With Rituximab in Participants With Newly Diagnosed 4
Advanced Stage Follicular Lymphoma (GOLSEEK-2)

A Study of AZD0486 Plus Rituximab in Previously Untreated

HEIRE S Follicular Lymphoma Patients 23
A Trial to Learn if Odronextamab is Safe and Well-Tolerated and
NCT06091254 How Well it Works Compared to Rituximab Combined With 25

Different Types of Chemotherapy for Participants With Follicular
Lymphoma (OLYMPIA-1)

Study of Subcutaneous Epcoritamab in Combination With
Intravenous Rituximab and Oral Lenalidomide (R2) to Assess
NCT06191744 Adverse Events and Change in Disease Activity in Adult 22
Participants With Previously Untreated Follicular Lymphoma

(EPCORE™FL-2)

A Trial to Learn if Odronextamab Combined With Chemotherapy is
Safe and Well-Tolerated and How Well it Works Compared to
Rituximab Combined With Chemotherapy for Adult Participants
With Follicular Lymphoma (OLYMPIA-2)

NCT06097364 50

Nawrotowy badz oporny na leczenie chtoniak grudkowy

A Study to Assess the Efficacy, Safety, Pharmacodynamics, and
Pharmacokinetics of Tazemetostat in Combination With
Lenalidomide Plus Rituximab Versus Placebo in Combination With

PUEIERE R Lenalidomide Plus Rituximab in Adult Patients at Least 18 Years of 25
Age With Relapsed/Refractory Follicular Lymphoma.
(SYMPHONY-1)
NCT05888493 A Phase Il Trial Comparing Tisagenlecleucel to Standard of Care 15

(SoC) in Adult Participants With r/r Follicular Lymphoma (LEDA)
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zdrowia

Numer
badania

NCT06149286

NCT05100862

NCT05458297

NCT01804686

NCT05131022

Tytut

1 linia chtoniaka grudkowego

A Trial to Learn if Odronextamab Combined With Lenalidomide is
Safe and Works Better Than Rituximab Combined With

Potencjalna liczba
pacjentow z Polski

Lenalidomide in Adult Participants With Follicular Lymphoma and 25
Marginal Zone Lymphoma (OLYMPIA-5)
A Study of Zanubrutinib Plus Anti-CD20 Versus Lenalidomide Plus
Rituximab in Participants With Relapsed/Refractory Follicular or 28
Marginal Zone Lymphoma (MAHOGANY)
A Study of Zilovertamab Vedotin (MK-2140) as Monotherapy and
in Combination in Participants With Aggressive and Indolent B-cell 10
Malignancies (MK-2140-006)
A Long-term Extension Study of PCI-32765 (lbrutinib) (CAN3001) 40
A Study of NX-5948 in Adults With Relapsed/Refractory B-cell 56
Malignancies
A Study to Assess the Anti-Tumor Activity and Safety of
Odronextamab in Adult Patients With B-cell Non-Hodgkin 28

NCTO03888105

Lymphoma Who Have Been Previously Treated With Other Cancer
Therapies (ELM-2)
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2.5.3. Populacja, w ktéorej technologia wnioskowana jest

obechnie stosowana

Obecnie epkorytamab jest w Polsce refundowany od listopada 2024 r. w Programie lekowym
B.12.FM. w leczeniu chorych na chioniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL) w 3. lub
kolejnych liniach leczenia. Na podstawie danych ze Sprawozdar NFZ za | potowe 2024 r. nie
jest mozliwe oszacowanie liczby chorych stosujacych obecnie epkorytamab w tym wskazaniu.
Natomiast liczba wszystkich chorych leczonych w Programie lekowym B.12.FM w | potowie
2024 roku wyniosta 1480 chorych. Przy czym czes¢ lekow w Programie nie jest stosowana w
tym samym wskazaniu oraz linii leczenia. Biorgc pod uwage jedynie terapie stosowane we
wskazaniu DLBCL to suma wynosi 424 w | potowie 2024 roku. Jednakze jest to maksymalna
wartos¢ bez wyrdznienia chorych na 3. lub kolejnych liniach leczenia. We wnioskowanym

wskazaniu lek Tepkinly® nie jest refundowany.

Tabela 8.
Liczba chorych leczonych w Programie lekowym B.12.FM
Substancja czynna Wskazanie 2024 r. | pot.

CHLONIAK
GRUDKOWY

OBINUTUZUMABUM
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Substancja czynna Wskazanie 2023 r. 2024 r. | pot.
CHEONIAK Z
IBRUTINIBUM KOMOREK 182 229
PLASZCZA (MCL)
PIXANTRONI DIMALEAS . Obecnie 19 2
nierefundowany
CHLONIAKI Z
TISAGENLECLEUCELUM DUZYCH 35 10
KOMOREK B
AXICABTAGENE e
CILOLEUCEL DUZYCH 41 35
KOMOREK B
CHLONIAK
POLATUZUMABUM ROZLANY Z 047 303
VEDOTINUM DUZYCH
KOMOREK B
CHLONIAK
ROZLANY Z
TAFASITAMABUM DUZYCH 60 76
KOMOREK B
BREXUCABTAGENE CHLONIAK 2
AUTOLEUCEL KOMOREK 1 11
PLASZCZA (MCL)
1514 1480

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Tepkinly® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan
wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.41. Udzialy w rynku
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

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

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.
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Tabela 11.

Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji epkorytamabu, lek ten

nie bedzie stosowany we wnioskowanej populacji

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

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

Tabela 12.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan
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2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobdw wynikajgcych z zastosowania sie

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny obcigzenia finansowego w praktyce, zwigzanego z chorobg, w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapisow programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspaolnej:

koszty lekow (podawanych w pierwszej i w kolejnych liniach leczenia);
koszty przepisania i podania lekow;

koszty leczenia zdarzen niepozadanych;

koszty leczenia paliatywnego;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

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

podsumowanie kosztow.
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2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

oraz technologii opcjonalnych

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

prezentacji lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie
EPKORYTAMAB

Produkt leczniczy Tepkinly® przeznaczony jest do stosowania we wstrzyknieciu podskérnym.
Zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL Tepkinly®, epkorytamab u pacjentow z
chtoniakiem grudkowym nalezy podawac¢ zgodnie z ponizszym schematem zwiekszania dawki

w cyklach 28-dniowych.

Tabela 13.
Schemat dawkowania epkorytamabu
Schemat dawkowania Cykl leczenia Dzien Dawka epkorytamabu
1 0,16 mg (dawka poczatkowa — poziom 1.)
8 0,8 mg (zwiekszenie dawki — poziom 2.)
Co tydzien 1.
15 3 mg (zwigkszenie dawki — poziom 3.)
22 48 mg (pierwsza petna dawka)
Co tydzien 2.-3. 1, 8,15, 22 48 mg
Co 2 tyg. 4.-9. 1,15 48 mg
Co 4 tyg. =10. 1 48 mg

Produkt leczniczy Tepkinly® nalezy podawaé do czasu wystgpienia progresji choroby lub

nieakceptowalnej toksycznosci.

2.6.1.2. Ceny poszczegdlnych prezentacji

Obecnie lek Tepkinly® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z

whnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
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dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie Swiadczeniobiorcy bezptatnie.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia.
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2.6.2. Pozostale kategorie kosztowe

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

Analizy ekonomicznej.
2.6.3. Modelowanie kosztéw

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

W tabelach ponizej na przyktadzie terapii epkorytamab przedstawiono sposob naliczania
kosztow, ktory nastepnie krotko oméwiono. Pierwsza tabela przedstawia koszty rocznej terapii
chorego wnioskowang technologig w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia (odpowiedni
tydzien roku), kolejne przedstawiajg Srednie koszty roczne dla wnioskowanej technologii i

komparatoréw.

2 Przyjeto okresy 4 tygodniowe a nie miesieczne z uwagi na fakt, ze model analizy ekonomicznej
wykonany zostat z doktadnoscig do cykli tygodniowych a nie miesiecznych.
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W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory

przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajdujg sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
réwnomierng zachorowalnos¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu roku. Kolejne

kolumny reprezentujg koszt jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.
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W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim roku horyzontu czasowego analizy
BIA na jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie koszty 1. roku terapii. Sredni roczny
koszt leczenia chorego zostat policzony jako srednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2
kolumnie powyzszej tabeli i kosztu zaprezentowanego w kolumnie dla odpowiedniego roku
leczenia. Srednie koszty roczne (1. i 2. roku terapii) ponoszone w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia przedstawiono w tabeli ponizej.

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono sredni roczny koszt leczenia chorego

rozpoczynajgcego terapie epkorytamabem w 1. roku analizy, ponoszony w pierwszym roku
horyzontu czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy przedstawiono sredni roczny
koszt leczenia chorego rozpoczynajgcego terapie w 1. roku BIA, ponoszony w drugim roku

horyzontu czasowego BIA itd.
2.6.4. Podsumowanie kosztéw

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie srednich kosztéw rocznych.

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Tepkinly® w terapii

epkorytamabem u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia.
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Tabela 18.

Koszty ponoszone na lek Tepkinly® w terapii epkorytamabem u chorych w zaleznosci
od roku rozpoczecia leczenia (PLN)

W ponizszej tabeli przedstawiono srednie koszty roczne ponoszone w terapii komparatorami
u chorych w populacji docelowej. W tabeli ponizej przedstawiono sredni wazony wielkoscig
populacji koszt terapii mosunetuzumabem i chemioimmunoterapig. Nalezy zauwazyc¢, ze
rozktad chorych pomiedzy tymi terapiami jest inny w scenariuszu istniejgcym i scenariuszu
nowym. A takze, ze w scenariuszu nowym w pierwszym i drugim roku terapii rowniez sg rézne
udziaty. Szczegotowe kalkulacje przedstawiono w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym w
zaktadce ,Koszty BIA”.

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 21.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Wartos¢ parametru
Parametr z analizy

podstawowej

Zakres zmiennosci wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — alter, minimalna

— min, maksymalna — max)

Parametry analizy wptywu na budzet

Horyzont czasowy analizy 2-letni

n/d

n/d

Uzasadnienie

przyjetego zakresu

zmiennosci

n/d

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Rozdziat 2.2

Liczebnos¢ populacji docelowej ‘ Rozdziat 2.5.2.,

n/d

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Udzialy w rynku poszczegdlnych technologii Rozdziat 2.5.4.1.
medycznych

P

VAT 8%

n/d

arametry kosztowe

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.

Marza hurtowa 6%

|

Parametry dotyczace skutecznosci oraz
bezpieczenstwa

Koszty ‘ Analiza ekonomiczna

n/d n/d n/d Ustawa o refundacji

n/d n/d n/d Ustawa o refundacji
I | |
I | |
I (| |

Pozostate parametry
Analiza ekonomiczna n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
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Tabela 22.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Obszar modelowania Sc:r;zrsiltj:;:vr\llz}izy Sl rOZPa:vrI};V;ﬁcv};(;iiW ETIEE EUElF Uzasadnienie scenariuszy
Uogodlniony gamma alter Wyktadniczy
Uogodlniony gamma alter Gamma
PFS - EPKO Uogodlniony gamma alter Gompertz Analiza ekonomiczna
Uogodlniony gamma alter Loglogistic
Uogodlniony gamma alter Log-normalny
Log-normalny alter Wyktadniczy
Log-normalny alter Gamma
OS - EPKO Log-normalny alter Gompertz Analiza ekonomiczna
Log-normalny alter Loglogistic
Log-normalny alter Uogdlniony gamma
Wyktadniczy alter Log-normalny
Wykiadniczy alter Gamma
TTD - EPKO Analiza ekonomiczna
Wyktadniczy alter Gompertz
Wyktadniczy alter Loglogistic
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Scenariusz analizy

Obszar modelowania .
podstawowej

Wykfadniczy

Scenariusz rozpatrywanych w ramach analizy
wrazliwosci

Uogdlniony gamma

Uzasadnienie scenariuszy
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano, biorgc
pod uwage liczebno$¢ populacji docelowej. Uwzgledniono udzialy w rynku poszczegélnych
technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla scenariusza

istniejgcego dla drugiego roku analizy. Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe

wynosza [

Obecnie epkorytamab nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 23.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

Tabela 24.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant
2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy (o] &:11F:1174Y

1. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)
minimalny 26 629 607,06 38 764 845,30 38 655 951,67 73 280 447,33
34 501 714,76 50 224 309,81 50 083 225,60 94 943 236,88 15581 510,84 44718 927,07
61510 499,54 116 606 026,43 19 136 677,08 54 922 252,11

34 515 602,03

12 026 344,60

prawdopodobny
maksymalny 42 373 822,46

61683 774,32




@ Tepkinly® (epkorytamab) stosowany w monoterapii w leczeniu

NA T A chorych dorostych z nawrotowym Ilub opornym na leczenie 38
chtoniakiem grudkowym — analiza wptywu na system ochrony
ISNORANTIA NOCET Zdrowia

3. Analiza wrazliwosci

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

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

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczes$nie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
z zakresem zmiennoéci, zrédtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmienno$ci,

wskazano w rozdziale 2.7.
Whioskowanie z analizy nie zmienia sie w przypadku uwzglednienia parametrow skrajnych.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach.




Tepkinly® (epkorytamab) stosowany w monoterapii w leczeniu chorych dorostych z nawrotowym lub
opornym na leczenie chioniakiem grudkowym — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 25.




Tepkinly® (epkorytamab) stosowany w monoterapii w leczeniu chorych dorostych z nawrotowym lub
opornym na leczenie chioniakiem grudkowym — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 26.




Tepkinly® (epkorytamab) stosowany w monoterapii w leczeniu chorych dorostych z nawrotowym lub
opornym na leczenie chioniakiem grudkowym — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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4. Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Tepkinly® (epkorytamab) w leczeniu chorych na
wskazanie, w ramach dostepnosci w programie lekowym, nie spowoduje zmian w organizacji

udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

Terapia lekiem Tepkinly® stanowigc alternatywe m.in. dla leczenia lekiem Lunsumio® jest opcjg
terapeutyczng, ktora przez inng, znacznie mniej inwazyjng droge podania moze wptyngc
znaczaco na jakos zycia chorych, ale réwniez na organizacje udzielania $wiadczen. Podanie
mosunetuzumabu wigze sie z wykonaniem podania dozylnego. Generuje to zarowno wysokie
koszty, jak i zaangazowanie personelu szpitalnego. Zastgpienie terapii mosunetuzumabu
leczeniem epkorytamabem w postaci podskérnej wplyngé moze zatem na obnizenie

zapotrzebowania na wykorzystanie specjalistycznych swiadczen.

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej nie wystgpi koniecznos¢
dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych
okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg technologii wnioskowanej moze
mie¢ jednak wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych poprzez zmniejszenie
zapotrzebowania na realizacje specjalistycznych swiadczen szpitalnych zwigzanych z

podaniem lekéw.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Progresywny charakter analizowanej jednostki chorobowej prowadzi do niepetnosprawnosci
chorych. W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci.
Koszty te sg, tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Obecnie
chorzy nie majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia przez co koszty
spoteczne sg eskalowane. Refundacja epkorytamab pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie

stanowita odpowiedz na niezaspokojong potrzebe spoteczng.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Tepkinly® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem chorych spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Rozszerzenie spektrum terapeutycznego o mozliwo$¢ leczenia epkorytamabem moze
przynies¢ opcje leczenia skuteczng oraz z mniej inwazyjng drogg podania chorym juz
zdiagnozowanym oraz chorym nowo diagnozowanym. W przypadku chorych po nieskutecznej
terapii obecnie refundowanymi terapiami lub z innymi przeciwskazaniami, leczenie Tepkinly®

moze stanowic¢ jedyng opcje leczenia.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektdéw spotecznych i etycznych dotyczgcg stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 27.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzysé mata, ale
powszechna;
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Warunek Wartosé

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0sdb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nie

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

w tym:

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

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

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

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

koniecznos¢ szczegdinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
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6. Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oraz udziaty w rynku technologii wnioskowanej i
komparatoréw w poszczegodlnych scenariuszach analizy okreslono na podstawie wynikow

badania ankietowego.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.

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

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwo$ci oraz analize scenariuszy.




@ Tepkinly® (epkorytamab) stosowany w monoterapii w leczeniu

NA T A chorych dorostych z nawrotowym Ilub opornym na leczenie 46
chtoniakiem grudkowym — analiza wptywu na system ochrony
ISNORANTIA NOCET Zdrowia

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Tepkinly® (epkorytamab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy na nawrotowego lub opornego na leczenie

chtoniaka grudkowego.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okres$lono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczeh;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano podstawie danych ze Sprawozdann NFZ oraz

Badania ankietowego.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwodch scenariuszy, w
ktéorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest r6znica pomiedzy tymi scenariuszami

wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego.

Analize wykonano dla okresu od 2026 roku do konca 2027 roku, ktéry stanowi horyzont
czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji docelowe; i

udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztows.
W analizie uwzgledniono

koszty lekéw (podawanych w pierwszej i w kolejnych liniach leczenia);
koszty przepisania i podania lekow;

koszty leczenia zdarzenh niepozgdanych;

koszty leczenia paliatywnego;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;
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koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

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

od Wnioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Tepkinly® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie chioniaka grudkowego. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze teraz bedg mogli réwniez zastosowac terapie epkorytamabem. W konsekwenc;ji
finansowanie leku Tepkinly® zapewni chorym dostep do skuteczniejszego niz dotychczas

leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.




@ Tepkinly® (epkorytamab) stosowany w monoterapii w leczeniu

NA T A chorych dorostych z nawrotowym Ilub opornym na leczenie 48
chtoniakiem grudkowym — analiza wptywu na system ochrony
ISNORANTIA NOCET Zdrowia

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

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

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;ji
leku Tepkinly® nalezy oczekiwaé duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych. Biorgc
pod uwage rozwijajgcg sie swiadomosé spoteczng problemu jakim jest nawrotowy lub
nieoperacyjny chioniak grudkowy, dziatan prowadzgcych do szybszej diagnozy mogacej
uratowac chorych przez znacznym pogorszeniem zdrowia oraz jako$ci zycia przez mozliwie
jak najwczesniejsze zastosowanie skutecznych terapii uznano, ze finansowanie wnioskowanej
technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna moze mieé
wplyw na organizacje udzielania swiadczen, zmniejszajgc zapotrzebowanie na planowane

wizyty szpitalne i rozliczenia swiadczen specjalistycznych.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniejgcej grupy limitowej

Zgodnie z Wykazem lekow refundowanych lek Tepkinly® jest aktualnie finansowany w ramach

grupy limitowej 1308.0, Epkorytamab.

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy wiec stwierdzi¢, iz lek Tepkinly® spetnia
kryteria kwalifikacji do juz istniejgcej grupy limitowej ze wzgledu na obecnosc¢ tej samej nazwy
miedzynarodowej, tych samych mechanizmow dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych,
zgodnosci wskazanh i przeznaczen lub tej samej skutecznosci w poréownaniu do juz
refundowanego w Polsce produktu leczniczego. W odniesieniu do prezentacji juz
refundowanych w ramach wskazanej grupy limitowej 1308.0, Epkorytamab niniejszy wniosek

obejmuje rozszerzenie o dodatkowe wskazanie dla dostepnej prezentacji leku.

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

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 28.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

[\ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d

11 obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

. . . TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. | docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

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

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.




@ Tepkinly® (epkorytamab) stosowany w monoterapii w leczeniu

NMARTA chorych dorostych z nawrotowym Ilub opornym na leczenie 50
chtoniakiem grudkowym — analiza wptywu na system ochrony
IBNORANTLIA NOCET Zdrowia
Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
2.1. | Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2o |2 wyszcz.egolmemem sk}adong wydatkoy\( sta_anW|aceJ . TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
3. publ!cznygh, jakie beda ponoszone na leczenie paCJ_entgw w TAK, rozdziat 2.8.2.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg lub decyzji o podwyzszeniu ceny
31 |2 wyszcz.egolmemem sk}adowv_ej wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
4 publ!cznygh, jakie bedg ponoszone na leczenie paqgntqw w TAK, rozdziat 2.8.2.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny
41 |2 wyszcz.egolnlenlern sk%adong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,
Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
5. zobqwmzane_go _do finansowania $wiadczen ze srodkOV\{ TAK, rozdziat 2.8.2.
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku
51 |2 wyszcz.egolmemefn sk}adong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
6. wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.2.
Swiadczen ze srodkéw publicznych
7 Zestawienie tabelary(;zne vyartosm, na podstawie ktérych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
8. Wyszczegglnlen.le zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 2.7.
oszacowan analizy oraz prognoz
wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji
8.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 8.1.
podstawy limitu
Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
9. . . - - TAK
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
10. o . . TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet
11 Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w TAK
’ szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populaciji
w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu n/d, obliczenia w analizie
11.1. | oinne dane przeprowadzono na podstawie

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

oszacowania liczebnosci populacji
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

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

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

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

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

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

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

12.1. TAK, rozdziat 8.1.
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