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Wykaz skrétéw i akroniméw

AOTMIT
APD
ASCT

AVD
BEACOPP

BrAvD

BrECADD

CHP
ChPL
CTCL
CUA
ECOG
HL
ICD-10

KRN
MZ
NFZ
PICO

PL
RSS
SsALCL

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Analiza problemu decyzyjnego

Autologiczny przeszczep komorek macierzystych (ang. autologous stem cell trans-
plant)

Schemat chemioterapii (doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna)

Schemat chemioterapii (bleomycyna, etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid,
winkrystyna, prokarbazyna, prednizon)

Schemat leczenia brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, win-
blastyna i dakarbazyna

Schemat leczenia brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z etopozydem, cyklo-
fosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem

Schemat chemioterapii (cyklofosfamid, doksorubicyna, prednizon)
Charakterystyka produktu leczniczego

Skorny chtoniak T-komorkowy CD30+ (ang. cutaneous T-cell lymphoma)
Analiza kosztow-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)

Skala sprawnosci wg Eastern Cooperative Oncology Group

Chtoniak Hodgkina (ang. Hodgkin’s Lymphoma)

Miedzynarodowa Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych (ang. Internatio-
nal Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

Krajowy Rejestr Nowotworow
Minister Zdrowia
Narodowy Fundusz Zdrowia

Populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. Population, Interven-
tion, Comparison, Outcome)

Program lekowy
Instrument podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme)

Uktadowy chtoniak anaplastycznym z duzych komoérek (ang. systemic anaplastic
large cell lymphoma)
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego w przypadku pozytywnej de-
cyzji o utrzymaniu dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adcetris®) wraz z dostosowaniem
wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w leczeniu skojarzonym z etopozydem, cyklofosfa-
midem, doksorubicynga, dakarbazyna i deksametazonem (BrECADD) w | linii leczenia chtoniaka
Hodgkina CD30+ w stadium IIB z czynnikami ryzyka, stadium Il lub IV stadium zaawansowania, w
ramach proponowanego rozszerzenia istniejacego programu lekowego B.77 ,Leczenie chorych na kla-
sycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”.

Analize kosztow terapii brentuksymabem vedotin stosowanym w schemacie BrECADD przeprowadzono
na tle kosztow schematu BrAVD (brentuksymab vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i
dakarbazyna) oraz schematu eBEACOPP (BEACOPP eskalowany; bleomycyna, etopozyd, doksorubi-
cyna, cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon).

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ w horyzoncie 2 lat. Wielko$¢ populacji docelowej osza-
cowano na podstawie opinii ekspertow klinicznych dotyczacej liczebnosci populacji pacjentow z HL
w stadium [IB zaawansowania choroby. Wielkos¢ populacji pacjentow z HL w lII lub IV stadium zaa-
wansowania okreslono w oparciu o dane zaprezentowane w dotychczas opublikowanych wnioskach
dotyczacych brentuksymabu vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna
(BrAVD). Odsetek pacjentow z HL w poszczegdlnych grupach wiekowych okreslono na podstawie da-
nych za 2022 rok pochodzacych z Krajowego Rejestru Nowotwordw. Udziat w rynku poszczegélnych
schematow leczenia przyjeto za opinig ekspertow klinicznych.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktdrym zatozono brak refundacji brentuksymabu
vedotin (Adcetris®) w schemacie BrECADD i leczenie pacjentow z populacji docelowej odpowiednio
schematem eBEACOPP w populacji chorych z HL w IIB stadium zaawansowania z czynnikami ryzyka

I 022 schematem BrAVD w populacji chorych z HL w Il i IV stadium zaawanso-
wania || - \V scenariuszu nowym zatozono refundacje brentuksymabu vedotin w

schemacie BrECADD. [

Scenariusz minimalny i maksymalny analizy okreslono w oparciu o zmienno$¢ dotyczaca ||

Wyniki

W scenariuszu nowym najbardziej prawdopodobnym, ptatnik publiczny poniesie wydatki na schemat

BrECADD, ktore wyniosa tacznie Refundacja Adcetris®

we wnioskowanym wskazaniu bedzie skutkowata || R

W scenariuszu nowym minimalnym, refundacja Adcetris® we wnioskowanym wskazaniu bedzie skut-

owata |

W scenariuszu nowym maksymalnym, refundacja Adcetris® we wnioskowanym wskazaniu bedzie skut-
kowata




Adcetris® (brentuksymab vedotin) w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina w 1IB, I lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na
budzet

Whnioski

Pozytywna decyzja refundacyjna dla leku Adcetris (brentuksymab vedotin) pozwolitaby podtrzymac
refundacje w populacji pacjentow z lll lub IV stadium zaawansowania oraz dostosowac obecne wska-
zanie refundacyjne, bedace wskazaniem off-label w momencie ujecia go w programie lekowym, do
wskazania zarejestrowanego. Pozwolitoby to na udostepnienie leku o udowodnionej skutecznosci pa-
cjentom w stadium 1IB z czynnikami ryzyka, ktorzy czesto zaliczani sa do grupy z zaawansowanym
chtoniakiem Hodgkina z uwagi na podobne rokowanie.

I O 2 czcdnosci z tym zwiazane skompensuja wiekszos¢ wydatkow

zwiazanych z rozszerzeniem wskazania. Natomiast zwiekszenie udziatu schematu BrECADD do
wartosci wskazywanych przez ekspertow spowoduje, ze dodatkowa grupa leczonych pacjentéw nie
zwiekszy wydatkow NFZ.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego w przypadku pozy-
tywnej decyzji o utrzymaniu dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adcetris®) wraz
z dostosowaniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w leczeniu skojarzonym
z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazynga i deksametazonem (BrECADD)
w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina CD30+ w stadium IIB z czynnikami ryzyka, stadium Il
lub IV stadium zaawansowania, w ramach proponowanego rozszerzenia istniejacego pro-
gramu lekowego (PL) B.77 ,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10:
C81)”.

Analize kosztow terapii brentuksymabem vedotin stosowanym w schemacie BrECADD prze-
prowadzono na tle kosztow schematu BrAVD (brentuksymab vedotin w skojarzeniu z dokso-
rubicyna, winblastyna i dakarbazyna) oraz schematu eBEACOPP (BEACOPP eskalowany; bleo-
mycyna, etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon).

Obecnie w Polsce dorosli pacjenci z nieleczonym uprzednio chtoniakiem Hodgkina w Il lub
IV stadium zaawansowania mogg by¢ leczeni w ramach PL B.77 z zastosowaniem schematu
BrAVD. Schemat ten stanowi komparator dla ocenianej interwencji w odniesieniu do popula-
cji pacjentow z uprzednio nieleczonym HL w IlI lub IV stadium zaawansowania. Dostepne w
ramach PL B.77 schematy leczenia nie obejmuja populacji pacjentow w |IB stopniu zaawan-
sowania HL z czynnikami ryzyka (Obwieszczenie MZ). W tej populacji, komparator dla bren-
tuksymabu vedotin stosowanego w schemacie BrECADD, stanowic bedzie schemat eBEACOPP.
Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatoréw przedstawiono w dokumencie Analiza Pro-
blemu Decyzyjnego (APD 2025).

Ponizsza tabela (Tab. 1) zawiera szczegdtowy opis celu analizy przedstawiony wg schematu
PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1 Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P) Wczesniej nieleczeni dorosli pacjenci z chtoniakiem ziarniczym (chtoniakiem
Hodgkina, ang. Hodgkin’s lymphoma) CD30+ w stadium IIB z czynnikami ry-
zyka, stadium Il lub IV stadium zaawansowania.

Interwencja (l) Brentuksymab vedotin w skojarzeniu z etopozydem, cyklofosfamidem, dokso-
rubicyna, dakarbazyng i deksametazonem (BrECADD).

Zalecana dawka wynosi 1,8 mg/kg podawana we wlewie dozylnym trwajacym
30 minut na poczatku kazdego 21-dniowego cyklu leczenia przez 4 lub 6 cykli
(w zaleznosci od wyniku badania PET, wykonywanego po drugim cyklu).

Komparator (C) e Schemat BrAVD - brentuksymab vedotin w skojarzeniu z doksorubi-
cyna, winblastyna i dakarbazyna,

e Schemat eBEACOPP (BEACOPP eskalowany) - bleomycyna, etopozyd,
doksorubicyna, cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, predni-
zon

Efekty (O) e bezposrednie koszty zwiazane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekéw refundowanych w ramach programu lekowego,

e  wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych,
e aspekty etyczne i spoteczne

Perspektywa analizy perspektywa ptatnika publicznego

Horyzont czasowy analizy |2 lata

Poréwnywane scenariusze |scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany
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scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji preparatu Adcetris® we wnio-
skowanym wskazaniu
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegoélnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego oszacowania;

ilosSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny (patrz rozdziat 2.5.2).
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Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej

wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, preparat Adcetris® (brentuksymab vedotin)
zarejestrowany jest:

w leczeniu wczesniej nieleczonych dorostych pacjentow z chtoniakiem ziarniczym
(chtoniakiem Hodgkina, ang. Hodgkin’s lymphoma) CD30+ w Il lub IV stadium zaa-
wansowania choroby w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyng i dakarbazyna
(AVD);

w leczeniu wczesniej nieleczonych dorostych pacjentow z chtoniakiem ziarniczym
CD30+ w stadium IIB zaawansowania choroby z czynnikami ryzyka, chtoniakiem ziar-
niczym w Il lub IV stadium zaawansowania choroby w skojarzeniu z etopozydem,
cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna, deksametazonem (BrECADD);

w leczeniu dorostych pacjentéw z chtoniakiem CD30+, u ktorych wystepuje zwiek-
szone ryzyko nawrotu lub progresji choroby po autologicznym przeszczepieniu komo-
rek macierzystych (ang. autologous stem cell transplant, ASCT);

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
ziarniczym CD30+:

o po ASCT, lub

o po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach, w przypadku, gdy ASCT lub
wielolekowa chemioterapia nie stanowi opcji leczenia;

w leczeniu wczesniej nieleczonych dorostych pacjentow z uktadowym chtoniakiem
anaplastycznym z duzych komoérek (ang. systemic anaplastic large cell lymphoma,
SALCL) skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyna i prednizonem (CHP);

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym sALCL;

w leczeniu dorostych pacjentow ze skornym chtoniakiem T-komoérkowym CD30+ (ang.
cutaneous T-cell lymphoma, CTCL), u ktorych stosowano uprzednio co najmniej 1 le-
czenie systemowe (ChPL Adcetris).

Chtoniak ziarniczy (chtoniak Hodgkina)

Nieleczony wczesniej chtoniak Hodgkina CD30+ w 1l stadium zaawansowania choroby

Liczebnos¢ populacji z chtoniakiem Hodgkina CD30+ w Il stadium zaawansowania przyjeto
za oszacowaniem populacji docelowej w BIA Adcetris® (Zlecenie 37/2024). Liczebnos¢ popu-

lacji docelowej oszacowano na poziomie ||| EGzG:
Nieleczony wczes$niej chtoniak Hodgkina CD30+ w IV stadium zaawansowania choroby

Liczebnos¢ populacji z chtoniakiem Hodgkina CD30+ w IV stadium zaawansowania przyjeto
za oszacowaniem populacji docelowej w BIA Adcetris® (Zlecenie 59/2023). Liczebnos¢ popu-

lacji docelowej oszacowano na poziomie ||| Gz
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Nieleczony wczesniej chtoniak Hodgkina CD30+ w 11B stadium zaawansowania choroby z czyn-
nikami ryzyka

Liczebnos¢ populacji z chtoniakiem Hodgkina CD30+ w |IB stadium zaawansowania z czynni-
kami ryzyko przyjeto za opinig ekspertow klinicznych. Zgodnie z opinia, populacje chorych
z HL w stadium zaawansowania IIB z czynnikami ryzyka stanowi |Jij (Dane Wniosko-
dawcy).

Nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak ziarniczy CD30+ oraz chtoniak CD30+ ze zwiek-
szonym ryzykiem nawrotu lub progresji choroby po ASCT

Liczebnos¢ populacji z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem ziarniczym CD30+
oraz chtoniakiem CD30+ ze zwigkszonym ryzykiem nawrotu lub progresji choroby po ASCT
przyblizono na podstawie liczebnosci populacji leczonej w ramach programu lekowego B.77
(Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)). W ramach PL B.77,
brentuksymab vedotin wskazany jest w monoterapii chorych na opornego lub nawrotowego
chtoniaka Hodgkina (po ASCT, lub po co najmniej dwoch wczesniejszych terapiach, w przy-
padku, gdy ASCT lub wielolekowa chemioterapia nie stanowi opcji leczenia) oraz po auto-
HSCT ze zwigkszonym ryzykiem nawrotu lub progresji choroby.

W ramach programu lekowego B.77, we wskazaniu opornego lub nawrotowego chtoniaka
Hodgkina, Adcetris® refundowany jest od maja 2016 roku. Od wrzesnia 2020 roku rozszerzono
wskazanie o pacjentow po auto-HSCT ze zwiekszonym ryzykiem nawrotu lub progresji cho-
roby).

Od maja 2016 roku do stycznia 2023 roku, Adcetris® w ramach programu lekowego B.77 re-
fundowany byt rowniez we wskazaniu nawrotowego lub opornego na leczenie uktadowego
chtoniaka anaplastycznego z duzych komoérek CD30+ (sALCL). Od stycznia 2023 roku wskaza-
nie nawrotowego/opornego sALCL przesunieto z PL B.77 do PL B.66 (i rozszerzono o | linig¢
leczenia pacjentow z sALCL).

Wedtug danych ze statystyk NFZ dla lekow w programach lekowych liczba pacjentow leczo-
nych preparatem Adcetris® w programie B.77 w 2023 roku wyniosta 238 (Statystyki NFZ). W
BIA dla Adcetris® w leczeniu pacjentow z chtoniakiem Hodgkina CD30+, u ktorych wystepuje
zwiekszone ryzyko nawrotu lub progresji choroby po ASCT (BIA Adcetris® 2019), liczbe popu-
lacji docelowej okreslono na poziomie 34 osob w 2020 roku i 50 os6b rocznie w latach 2020-
2022. Przyjeto zatem, iz liczba wskazywana przez statystyki NFZ dla lekow w programach
lekowych wskazuje rzeczywista populacje chorych leczonych w ramach programu B.77, tj.
238 pacjentow.

Uktadowy chtoniak anaplastyczny z duzych komérek (sALCL)

Program lekowy B.66 (Leczenie chorych na chtoniaki T-komdrkowe (ICD-10: C84)) sktada sie
z dwoch czesci. W ramach czesci Il. programu lekowego ,,Leczenie chorych na uktadowego
chtoniaka anaplastycznego z duzych komérek (sALCL)”, brentuksymab vedotin wskazany jest
w | linii leczenia w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyna i prednizonem (CHP) oraz
w Il i kolejnych liniach leczenia w monoterapii.

Od maja 2016 roku do stycznia 2023 roku Adcetris® we wskazaniu nawrotowego lub opornego
na leczenie uktadowego chtoniaka anaplastycznego z duzych komoérek CD30+ (sALCL) refun-
dowany byt w ramach programu lekowego B.77. Od stycznia 2023 roku wskazanie nawroto-
wego/opornego sALCL przesunieto z programu lekowego B.77 do B.66 i rozszerzono o | linig
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leczenia pacjentow z sALCL. Dane ze statystyk NFZ dla lekdw w programach lekowych w 2022
roku nie obejmuja zatem pacjentow chorych na uktadowego chtoniaka anaplastycznego z du-
zych komorek (sALCL), ktorzy nie byli wczesniej leczeni. Liczbe pacjentéow z opornym/na-
wrotowym sALCL przyjeto na podstawie danych ze statystyk NFZ dla lekow w programie le-
kowym B.77, tacznie z populacja opornego lub nawrotowego chtoniaka Hodgkina oraz chto-
niaka Hodgkina ze zwigkszonym ryzykiem nawrotu lub progresji choroby po ASCT, tj. na po-
ziomie 248-249 pacjentow.

Wedtug danych zamieszczonych w AWA dla Adcetris® (AWA Adcetris® 2021) uktadowy ALCL sta-
nowi okoto 3% chtoniakdow nieziarniczych u osob dorostych i 10-20% chtoniakéw u dzieci,
a jego czestos¢ wystepowania nie jest znana. Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwo-
réw w 2020 roku (KRN 2020) odnotowano 2 737 zachorowan na chtoniaki nieziarnicze (w tym
chtoniaki nieziarnicze rozlane, chtoniaki nieziarnicze guzkowe i inne nieokreslone postacie
chtoniakow nieziarniczych). W zwiazku z powyzszym liczbe dorostych chorych z uktadowym
ALCL oszacowano na poziomie 82 pacjentow. W trakcie prac nad AWA dla Adcetris® (AWA
Adcetris® 2021) uzyskano dane z bazy NFZ, wedtug ktorych liczba dorostych pacjentéw z roz-
poznaniem ICD-10: C84.5 (inne i nieokreslone chtoniaki T) wyniosta 606 w 2020 roku, liczba
leczonych za pomoca terapii skojarzonej CHOP (doksorubicyna, winkrystyna, bez substancji
etopozyd) wyniosta 87, natomiast liczba pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10 C84.5 leczonych
za pomocy terapii skojarzonej CHOEP (doksorubicyna, winkrystyna, etopozyd) wyniosta 29
pacjentdw. Przyjac¢ zatem mozna, ze odsetek pacjentow z rozpoznaniem ICD-10: C84.5 wcze-
$niej nieleczonych wynosi 80,9%, rowniez w odniesieniu do pacjentéw z uktadowym ALCL.
Liczbe pacjentéw z uktadowym ALCL, ktorzy nie byli wczesniej leczeni przyjeto na poziomie
66.

Skorny chtoniak T-komoérkowy CD30+

Liczebnos¢ populacji ze skornym chtoniakiem T-komoérkowym CD30+ przyblizono na podsta-
wie liczebnosci populacji leczonej w ramach programu lekowego B.66 (Leczenie chorych na
chtoniaki T-komadrkowe (ICD-10: C84)). Program lekowy B.66 sktada sie z dwdch czesci. W ra-
mach czesci |. programu lekowego ,,Leczenie chorych na pierwotnie skorne chtoniaki T-ko-
morkowe” brentuksymab vedotin wskazany jest w monoterapii chorych na ziarniniaka grzy-
biastego w stadium zaawansowania okreslonym jako IB lub powyzej, po wczesniejszym le-
czeniu systemowym oraz w monoterapii chorych na pierwotnie skornego chtoniaka anapla-
stycznego z duzych komorek (pcALCL).

Refundacje preparatu Adcetris® w programie lekowym B.66 rozpoczeto we wrzesniu 2020
roku we wskazaniu skornego chtoniaka T-komorkowego (ziarniniak grzybiasty - MF lub pier-
wotnie skorny chtoniak anaplastyczny z duzych komérek - pcALCL), a od 01.01.2023 roku
rozszerzono wskazanie refundacyjne o pacjentow chorych na uktadowego chtoniaka anapla-
stycznego z duzych komorek (sALCL) wczesniej nieleczonych oraz z nawrotowym lub opor-
nym sALCL. Od maja 2016 roku do stycznia 2023 roku Adcetris® we wskazaniu nawrotowego
lub opornego na leczenie uktadowego chtoniaka anaplastycznego z duzych komérek CD30+
(sALCL) refundowany byt w ramach programu lekowego B.77. Od stycznia 2023 roku wskaza-
nie nawrotowego/opornego sALCL przesunieto z programu lekowego B.77 do B.66 i rozsze-
rzono o | linie leczenia pacjentow z sALCL.

Liczbe pacjentow leczonych preparatem Adcetris® w ramach programu lekowego B.66 we
wskazaniu skornego chtoniaka T-komorkowego, okreslono na podstawie danych statystyki
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NFZ dla lekow w programach lekowych (Statystyki NFZ). Wedtug danych z NFZ liczba pacjen-
tow leczonych preparatem Adcetris® w programie lekowym B.66 w 2023 roku wyniosta 86.
Liczba ta obejmuje pacjentow z uktadowym chtoniakiem anaplastycznym z duzych komdrek
(sALCL); refundacje w tym wskazaniu w ramach programu lekowego B.66 rozpoczeto w stycz-
niu 2023 roku (wczesniej refundacja w leczeniu opornego/nawrotowego sALCL odbywata sie
w ramach programu B.77).

Catkowita populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana techno-
logia moze by¢ zastosowana

Podsumowanie liczebnosci catkowitej populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u kto-
rych wnioskowana technologia moze byc zastosowana przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 2. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana.

Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto

Nieleczony wczesniej HL CD30+ w 1IB

stadium zaawansowania choroby z czyn- . Dane Wnioskodawcy
nikami ryzyka

Nieleczony wczesniej HL CD30+ w lll sta-

. . Zlecenie 37/2024
dium zaawansowania choroby

N?eleczony wezesniej HL CD30+ w IV sta- - Zlecenie 59/2023
dium zaawansowania choroby

Nawrotowy lub oporny na leczenie HL
CD30+

HL CD30+ ze zwigkszonym ryzykiem na- 238
wrotu lub progresji choroby po ASCT

Statystyki NFZ, BIA Adcetris® 2019
Program lekowy B.77

Nawrotowy lub oporny sALCL

Nieleczony wczesniej sALCL 66 | KRN 2020, AWA Adcetris® 2021
Skorny chtoniak T-komdrkowym CD30+ 86 Statystyki NFZ
po co najmniej 1 leczeniu systemowym Program lekowy B.66

RAZEM .

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Adcetris® (brentuksymab ve-
dotin) brzmi:

e leczenie wczesniej nieleczonych dorostych pacjentéw z chtoniakiem ziarniczym
(chtoniakiem Hodgkina, ang. Hodgkin’s lymphoma) CD30+ w stadium |IB z czynnikami
ryzyka, stadium IIl lub IV stadium zaawansowania choroby, w skojarzeniu z etopozy-
dem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem (BrECADD).

Proponowana kategoria dostepnosci produktu Adcetris® obejmuje dostosowanie wskazania
refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. stosowanie brentuksymabu vedotin w leczeniu sko-
jarzonym z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem
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(BrECADD) oraz rozszerzenie istniejacego programu lekowego B.77 ,,Leczenie chorych na kla-
sycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”. Populacja docelowa wskazana we wniosku re-
fundacyjnym bedzie ograniczona planowanymi kryteriami wtaczenia do programu lekowego:

e ogolne kryteria kwalifikacji:
o stan sprawnosci 0-2 wedtug skali ECOG;
o potwierdzony histologicznie klasyczny chtoniak Hodgkina;

o brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualng Charakterystyka
Produktu Leczniczego;

o adekwatna wydolnos¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikow badan la-
boratoryjnych umozliwiajaca w opinii lekarza prowadzacego bezpieczne roz-
poczecie terapii;

o nieobecnos¢ istotnych schorzen wspétistniejacych lub stanow klinicznych sta-
nowiacych przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowa-
dzacego w oparciu o aktualng Charakterystyke Produktu Leczniczego;

o wykluczenie ciazy i okresu karmienia piersia;

o zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualng Charakte-
rystyka Produktu Leczniczego;

o nieobecnos¢ aktywnych, ciezkich zakazen.

o szczegoOtowe kryteria kwalifikacji dla schematu BrECADD:
o wiek 18 lat i powyzej,
o brak wczesniejszego leczenia chtoniaka Hodgkina;

o rozpoznanie chtoniaka Hodgkina w stadium IIB z czynnikami ryzyka, stadium
[l lub IV stadium zaawansowania.

Tres¢ programu lekowego zamieszczono w aneksie 7.1.

W ponizszych podrozdziatach (2.1.2.1-2.1.2.4) zostang przedstawione kolejne kroki szacowa-
nia wielkosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

2.1.2.1 Chtoniak Hodgkina w stadium IIB z czynnikami ryzyka

Kryterium kwalifikacji do leczenia schematem BrECADD stanowi rozpoznanie chtoniaka
Hodgkina w stadium zaawansowania |IB z czynnikami ryzyka. Zgodnie z opinia ekspertow
klinicznych, populacje chorych z HL w stadium zaawansowania IIB z czynnikami ryzyka sta-
nowi [Jil] (Dane Wnioskodawcy).

W zwiazku z tym w raporcie przyjeto wielkos¢ populacji pacjentow z HL w stadium zaawan-
sowania |IB z czynnikami ryzyka za opinia ekspertow klinicznych.

2.1.2.2 Chtoniak Hodgkina w stadium Ill [ub IV

Kryterium kwalifikacji do leczenia schematem BrECADD stanowi rozpoznanie chtoniaka
Hodgkina w Il lub IV stadium zaawansowania. Liczebnosc tej populacji okreslono w oparciu
o dane zaprezentowane w dotychczas opublikowanych wnioskach dotyczacych brentuksy-
mabu vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna (BrAvVD).
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W 2023 roku przygotowano dwa wnioski dotyczace leczenia brentuksymabem vedotin w sko-
jarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna (BrAVD) w | linii leczenia chtoniaka
Hodgkina CD30+. Jeden wniosek dotyczyt HL w Ill stadium zaawansowania. Drugi wniosek
przygotowano w odniesieniu do HL w |V stadium zaawansowania (Zlecenie 37/2024, Zlecenie
59/2023).

W opublikowanych wczesniej wnioskach, wielko$¢ populacji docelowej, ktora moze rozpo-
czaé leczenie brentuksymabem vedotin w schemacie BrAVD oszacowano w oparciu o dane
dotyczace wielkosci populacji chorych z chtoniakiem Hodgkina, chorych z chtoniakiem
Hodgkina CD30+, stadium zaawansowania choroby (lll oraz 1V), odsetek pacjentow stosuja-
cych schemat leczenia ABVD oraz dane dotyczace stopnia sprawnosci wg skali ECOG 0-2. W
ramach scenariusza podstawowego opublikowanych analiz wptywu na budzet dla poprzed-
nich wnioskow oszacowano, ze. pacjentow z HL w IV stadium zaawansowania bedzie kwa-
lifikowato sie do leczenia schematem BrAVD. Sposrod chorych w Il stadium zaawansowania,
- pacjentdéw zakwalifikuje sie do terapii schematem BrAVD (Zlecenie 37/2024, Zlecenie
59/2023).

W niniejszym raporcie przyjeto wielkos¢ populacji pacjentoéw z HL w stadium zaawansowania
Il lub IV za oszacowaniami zaprezentowanymi w poprzednich wnioskach dotyczacych lecze-
nia brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna
(BrAVD). Zgodnie z opublikowanymi danymi, wielko$¢ populacji pacjentow w Il lub IV sta-
dium zaawansowania choroby wyniesie tacznie - chorych.

2.1.2.3 Kryterium wieku

Do randomizowanego, kontrolowanego badania klinicznego Il fazy dotyczacego skutecznosci
i bezpieczenstwa schematu leczenia BrECADD w poréwnaniu ze schematem eBEACOPP (BEA-
COPP eskalowany; etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, bleomycyny, winkrystyna, pro-
karbazyna i prednizon) w leczeniu pacjentow z chtoniakiem Hodgkina w IIB, Il i IV stadium
zaawansowania: HD21, kwalifikowano osoby doroste w wieku <60 lat (Borchmann 2024).

Powyzsze kryterium kwalifikacji chorych przyjeto z uwagi na schemat leczenia eBEACOPP.
Zgodnie z dostepnymi danymi, standardowe leczenie schematem eBEACOPP jest zalecane u
pacjentéw w wieku od 18 do 60 lat. Zgodnie z informacjami zaprezentowanymi w badaniu
HD21, na podstawie zaobserwowanego profilu bezpieczenstwa, protokot badania zostat zmie-
niony, aby obja¢ leczeniem BrECADD pacjentow w wieku 61 - 75 lat w odrebnej kohorcie
badania.

W Polsce w styczniu 2025 r. rozszerzono mozliwosci leczenia brentuksymabem vedotin w
skojarzeniu z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazo-
nem (BrECADD) w | linii leczenia dorostych pacjentow w wieku do 60 lat wtacznie z uprzednio
nieleczonym chtoniakiem Hodgkina w Il lub IV stadium zaawansowania. W momencie wysta-
pienia powyzszej zmiany dotyczyta ona wskazania nieujetego w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (off-label).

Wskazanie rejestracyjne dla schematu BrECADD nie posiada zawezenia ze wzgledu na wiek
pacjentéw. Dotyczy wczesniej nieleczonych dorostych pacjentéw z chtoniakiem ziarniczym
CD30+ w stadium |IB zaawansowania choroby z czynnikami ryzyka, chtoniakiem ziarniczym
w Il lub IV stadium zaawansowania choroby w skojarzeniu z etopozydem, cyklofosfamidem,
doksorubicyna, dakarbazyna, deksametazonem (BrECADD).
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W zwiazku z powyzszym w ramach niniejszej analizy przeprowadzono oszacowania dotyczace
wielkosci populacji dla dwoch grup - chorych w wieku 18 - 60 lat oraz pacjentow w wieku
powyzej 60 roku zycia.

Zgodnie z danymi pochodzacymi z Krajowego Rejestru Nowotwordow (KRN), 82% chorych z HL
stanowia pacjenci w wieku 18 - 60 lat. Chorzy w wieku powyzej 60 lat stanowig 18% populacji
pacjentow z HL (KRN 2022).

Biorac pod uwage oszacowania dotyczace wielkosci populacji pacjentow z HL w stadium za-
awansowania Il lub 1V, tj. ] pacjentéw, chorych w wieku do 60 lat byto JJjj. Populacje
powyzej 60 roku zycia stanowilo. chorych.

2.1.2.4 Udziat w rynku

Podziat rynku okreslono w oparciu o dane dotyczace udziatu schematu BrAVD finansowanego
w ramach programu lekowego B.77 ,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina
(ICD-10: C81)” oraz udziat w rynku schematu eBEACOPP. W obliczeniach wykorzystano opinie
ekspertow klinicznych uzyskane w ramach ankiety przeprowadzonej podczas spotkania a
takze informacje z osrodkow W spotkaniu wzieli udziat eksperci pracujacy w szesciu osrod-
kach.

Podsumowanie udziatu poszczegdlnych schematow leczenia stosowanych w terapii pacjen-
tow z HL w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby i wieku pacjenta zestawiono w
Tab. 4.

Tab. 3 Udziat schematu BrECADD w leczeniu pacjentow w wieku <60 lat z chtoniakiem
Hodgkina w llI lub IV stadium zaawansowania (ankieta).

Osrodek Udziat w leczeniu schematu BrECADD

I

Srednia
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Osrodek Udziat w leczeniu schematu BrECADD

Tab. 4 Podsumowanie udziatu poszczegodlnych schematow leczenia stosowanych w terapii
pacjentow z chtoniakiem Hodgkina w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby i wieku
pacjenta (ankieta).

Sc. Istniejacy | Sc. Nowy
Chtoniak Hodgkina CD30+ w stadium I|IB z czynnikami ryzyka
BEACOPP - -
BrECADD B B
Chtoniak Hodgkina CD30+ w stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat
BrAVD - -
BrECADD B [ |
Chtoniak Hodgkina CD30+ w stadium Il lub IV w wieku > 60 lat
BrAVD [ [ ]
BrECADD . .

2.1.2.5 Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelo-
wej wskazanej we wniosku
W podsumowano ostateczng wielkos¢ populacji docelowej w zaleznosci od przyjetego sce-

nariusza (podstawowy, minimalny, maksymalny).

Tab. 5 Oszacowanie populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia moze byc¢ sto-
sowana.

Wariant analizy Liczba pacjentow Zrédto

Sc. podstawowy

- Rozdziat 2.1.2, roz-

T N | - 2.2

Sc. maksymalny

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana, oszaco-
wano na podstawie danych NFZ za 2024 rok (Uchwata Rady NFZ).

Zgodnie z informacjami przedstawionym w aktualnym Obwieszczeniu MZ, brentuksymab ve-
dotin jest refundowany w Polsce w ramach dwdch programach lekowych:

e B.66 ,Leczenie chorych na chtoniaki T-komorkowe (ICD-10: C84)”,

e B.77 ,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)” (Obwiesz-
czenie MZ).
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Wedtug danych NFZ, w 2024 roku, brentuksymabem vedotin byto leczonych tacznie 596 pa-
cjentow. Liczebnosc populacji leczonej w ramach programu lekowego B.66 oraz B.77 pod-
sumowano w Tab. 6.

Tab. 6. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Wskazanie Liczebnos¢ populacji | Zrédto

Pierwotny skorny chtoniaka T-komor-

kowy, uktadowy chtoniak anapla- 80 Uchwata Rady NFZ za 2024 rok (PL B.66)
styczny z duzych komorek

Chtoniak Hodgkina 516 Uchwata Rady NFZ za 2024 rok (PL B.77)
RAZEM 596

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej

whnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
tozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o nastepujace zatozenia:

wielkos¢ populacji docelowej oszacowano w rozdziale 2.1.2,

zatozono, ze pacjenci stopniowo (liniowo) wchodza do programu lekowego w danym
roku analizy, co jest spojne z obserwowana dynamika wtaczania pacjentow do pro-
gramow lekowych,

w scenariuszu istniejacym, pacjenci z HL w stadium IIB z czynnikami ryzyka leczeni
sg schematem eBEACOPP ; chorzy z HL w stadium Il lub IV

otrzymuja leczenie schematem BrAVD || )

zatozono, ze w scenariuszu nowym,

utrzymanie dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adcetris®) wraz z dostoso-
waniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w leczeniu skojarzonym z
etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem (BrE-
CADD), spowoduje wzrost liczby pacjentow z HL leczonych brentuksymabem vedotin
o populacje chorych w stadium IIB zaawansowania choroby;

(patrz rozdziat 2.5.2).
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Tab. 7 Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Wariant analizy Liczba pacjentow Zrédto

Sc. podstawowy

- Rozdziat 2.1.2, roz-

I | el 252

Sc. minimalny

Sc. maksymalny

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci popu-
lacji
Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.2-

2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 8. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji.

Liczebnos¢ popula- i
. Odnosnik do rozdziatu i

- - cii
Populacja Wariant J tabeli
I rok | Il rok
najbardziej praw-
. . dopodobny
Pacjenci ze wskazaniem — H Rozdzial 2.1.2; Tab. 5
okreslonym we wniosku minimalny

maksymalny

Pacjenci, u ktorych wnio-
skowana technologia jest 596 Rozdziat 2.1.3; Tab. 6
obecnie stosowana

najbardziej praw-
Pacjenci stosujacy wnio- dopodobny Rozdziat 2.1.4:
skowanga technologie w ’
scenariuszu nowym

minimalny . Tab. 7

maksymalny

2.2 Perspektywa analizy

Whnioskodawca ubiega si¢ o utrzymanie dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adce-
tris®) wraz z dostosowaniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w skojarzeniu
z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem (BrECADD)
w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina CD30+ w stadium 1IB z czynnikami ryzyka, stadium Il
lub IV stadium zaawansowania, w trybie refundacji leku w ramach proponowanego rozsze-
rzenia istniejacego programu lekowego B.77 ,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka
Hodgkina (ICD-10: C81)”.

W toku analizy danych kosztowych zidentyfikowano znikome roznice w kosztach lekow sto-
sowanych w trakcie chemioterapii, stad zatozono, ze wyniki z perspektywy wspolnej beda
tozsame z wynikami z perspektywy NFZ. W dalszym toku analizy opisywano zatem wyniki
wyltacznie z perspektywy NFZ.

19



Adcetris® (brentuksymab vedotin) w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina w 1IB, I lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na
budzet

Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy odpowiada cza-
sowi obowiazywania pierwszej decyzji refundacyjnej (2 lata).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku, oszacowania
analizy wptywu na budzet sa dokonywane w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
wptywu na budzet, ktéry nie moze by¢ krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z
wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja. Z kolei
wytyczne AOTMIT zalecaja stosowanie przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia row-
nowagi na rynku (tj. osiagniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczo-
nych pacjentow) lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty
rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

Przyjecie 2-letniego horyzontu analizy wptywu na budzet jest usankcjonowane zaréwno wy-
tycznymi AOTMIT, jak i zapisami wynikajacym bezposrednio z Ustawy refundacyjnej.

Analizowane koszty

W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet ograniczono sie do kosztéw zwiazanych z
leczeniem w ramach wnioskowanego programu lekowego (schemat BrECADD, schemat
BrAVD) oraz kosztow zwigzanych z leczeniem poza programem lekowym (schemat eBEA-
COPP).

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono nastepujace koszty:
o lekow,
e Kkoszty podania,
e koszty monitorowania leczenia.

W obliczeniach uwzgledniono dawkowanie substancji czynnych wchodzacych w sktad po-
szczegblnych schematow leczenia (BrECADD, BrAVD, eBEACOPP), charakterystyke pacjentow
(masa ciata, powierzchnia ciata) zgodnie z danymi pochodzacymi z badania HD21 oraz srednia
intensywnos¢ dawki substancji czynnych stosowanych w ramach kazdego ze schematow
(HD21, ECHELON-1).

2.4.1 Koszty lekéw

2.4.1.1Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy limi-
towej wnioskowanego leku

Whnioskodawca ubiega sie o utrzymanie dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adce-
tris®) wraz z dostosowaniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w skojarzeniu
z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem (BrECADD)
w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina w stadium IIB z czynnikami ryzyka, stadium Il lub IV
stadium zaawansowania, w ramach proponowanego rozszerzenia istniejacego programu le-
kowego B.77 ,,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”.
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Zgodnie z art. 14 Ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa refundacyjna) Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepuja-
cych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc¢ w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

a. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz
30 dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wyda-
nym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mini-
malnym wynagrodzeniu za prace, albo,

b. zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

C. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni oraz ktdérego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptat-
nosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30 % minimalnego wynagrodzenia
za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

Obecnie w ramach PL B.77, leczenie brentuksymabem vedotin odbywa sie w ramach leczenia
skojarzonego w schemacie BrAVD pacjentow z nieleczonym uprzednio HL oraz w ramach mo-
noterapii w leczeniu pacjentow z opornym lub nawrotowym HL.

W styczniu 2025 r. rozszerzono mozliwosci leczenia brentuksymabem vedotin w nowym sche-
macie skojarzonym w | linii leczenia, tj.: leczenie brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z
etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem (schemat
BrECADD) w | linii leczenia dorostych pacjentow w wieku do 60 lat wtacznie z uprzednio
nieleczonym chtoniakiem Hodgkina w Il lub IV stadium zaawansowania. W momencie wysta-
pienia powyzszej zmiany dotyczyta ona wskazania nieujetego w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (off-label) (Obwieszczenie MZ).

Brentuksymab vedotin jest obecnie refundowany w ramach grupy limitowej ,,1142.0, Bren-
tuksymab vedotin” w dwoch programach lekowych:
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e B.66 ,Leczenie chorych na chtoniaki T-komorkowe (ICD-10: C84)”,

e B.77 ,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)” (Obwiesz-
czenie MZ).

W zwiazku z tym nie bedzie konieczne tworzenie nowej grupy limitowej w przypadku pozy-
tywnej decyzji o utrzymaniu dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adcetris®) wraz
z dostosowaniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w leczeniu skojarzonym
z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem (BrE-
CADD).

2.4.1.2 Koszt Adecetris®

Lek Adcetris®znajduje sie na liscie lekow refundowanych i jest dostepny bezptatnie dla pa-
cjenta w ramach dwoch programow lekowych: B.77 i B.66 (Obwieszczenie MZ).

Whnioskodawca ubiega sig o utrzymanie dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adce-
tris®) wraz z dostosowaniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w leczeniu
skojarzonym z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazo-
nem (BrECADD) w I linii leczenia chtoniaka Hodgkina CD30+ w stadium IIB z czynnikami ry-
zyka, stadium Il lub IV stadium zaawansowania, w ramach proponowanego rozszerzenia ist-
niejacego programu lekowego (PL) B.77 ,lLeczenie chorych na klasycznego chtoniaka
Hodgkina (ICD-10: C81)”. Tres¢ proponowanego zapisu do programu lekowego zamieszczono
w rozdziale 7.1.

Whniosek refundacyjny ztozony przez zleceniodawce analizy obejmuje nastepujace opakowa-
nia preparatu Adcetris®:

e Adcetris®, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 50 mg.

Whnioskowana cena zbytu netto opakowania preparatu Adcetris® wynosi |||l Osza-
cowanie kosztu 1 mg leku z perspektywy NFZ przedstawiono w Tab. 9.

Whnioskodawca zaproponowat instrument dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme, RSS),

Szczegotowe oszacowanie kosztow NFZ po wprowadzeniu mechanizmu RSS
przedstawiono w Tab. 9.

Zalecana dawka brentuksymabu vedotin stosowanego w schemacie BrECADD wynosi 1,8
mg/kg mc. podawana we wlewie dozylnym trwajacym co najmniej 30 minut, w dniu 1. kaz-
dego cyklu 1-6. Kazdy cykl trwa 21 dni (3 tygodnie). Jesli chory po 2 cyklach BrECADD uzy-
skuje negatywny wynik badania PET-TK, mozna zastosowac tacznie tylko 4 cykle BrECADD
(ChPL Adcetris).

Zalecana dawka brentuksymabu vedotin stosowanego w schemacie BrAVD wynosi 1,2 mg/kg
mc. podawana we wlewie dozylnym trwajacym 30 minut, w 1. i 15. dniu kazdego cyklu 1-6.
Kazdy cykl leczenia trwa 28 dni (4 tygodnie) (ChPL Adcetris).
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W modelu BIA zatozono, ze srednia masa ciata pacjenta wynosi 76,15 kg, zgodnie z charak-
terystyka populacji z badania HD21. Uwzgledniono intensywnos¢ dawki brentuksymabu ve-
dotin, ktéra w schemacie BrECADD wynosi 99%, zgodnie z badaniem HD21. Srednig intensyw-

nos¢ dawki brentuksymabu vedotin w schemacie BrAVD przyjeto za badaniem ECHELON-1,
okreslong na 94% (CUA 2023).
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Tab. 9 Koszt brentuksymabu vedotin na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce.

Dawka brentuksy-

)z ._ | Cena zbytu Cena hurtowa Cena hurtowa L Doptata pa- . Koszt NFZ za
Zawartosc opakowania Limit [zt] . mabu vedotin w
netto [zt] [zt] brutto [zt] cjenta [zt] : mg [zt]
opakowaniu [mg]
Bez RSS
Adcetris, proszek do
sporzadzania koncen-
tratu roztworu do infu- I I I N | I
zji, 50 mg
Z RSS

Adcetris, proszek do
sporzadzania koncen-
tratu roztworu do infu-
zji, 50 mg
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2.4.1.3 Koszty schematu BrECADD

Whioskodawca ubiega sie o utrzymanie dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adce-
tris®) wraz z dostosowaniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w skojarzeniu
z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazynga i deksametazonem (BrECADD)
w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina CD30+ w stadium IIB z czynnikami ryzyka, stadium III
lub IV stadium zaawansowania.

Dawkowanie substancji czynnych wchodzacych w sktad schematu BrECADD jest nastepujace:

e brentuksymab vedotin: 1,8 mg/kg mc. podawane we wlewie dozylnym trwajacym co
najmniej 30 minut, w dniu 1. kazdego cyklu,

e etopozyd: 150 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym trwajacym co najmniej 60
minut w 2., 3 i 4 dniu kazdego cyklu,

e cyklofosfamid: 1 250 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym trwajacym co naj-
mniej 60 minut w 2. dniu kazdego cyklu,

e doksorubicyna: 40 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym trwajacym co najmniej
30 minut w 2. dniu kazdego cyklu,

e dakarbazyna: 250 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym trwajacym co najmniej
120 minut w 3. i 4. dniu kazdego cyklu,

e deksametazon: 40 mg podawane doustnie w 2., 3, 4i 5. dniu kazdego cyklu.

Kazdy cykl leczenia schematem BrECADD trwa 21 dni. Koszty NFZ za mg poszczegolnych sub-
stancji czynnych zamieszczono w Tab. 10.

Etopozyd, cyklofosfamid, doksorubicyna i dakarbazyna refundowane sa obecnie w ramach
katalogu chemioterapii. Deksametazon finansowany jest w ramach refundacji aptecznej
(Obwieszczenie MZ). Sredni koszt za mg etopozydu, doksorubicyny oraz cyklofosfamidu uzy-
skano z danych NFZ o srednim koszcie substancji czynnych z chemioterapii i programow le-
kowych (DGL 2025a, marzec 2025). Koszt za mg dakarbazyny oszacowano na podstawie wy-
nikow odnalezionego przetargu (ZP/PN/65/12/2024). Koszt za mg deksametazonu oszaco-
wano na podstawie Obwieszczenia MZ oraz raportu refundacyjnego uwzgledniajacego dane
do lutego 2025 r. wtacznie (DGL 2025b).

W obliczeniach, wartos¢ sredniej masy ciata oraz sredniej powierzchni ciata przyjeto za ba-
daniem HD21 na poziomie odpowiednio 76,15 kg oraz 1,91 m?. W analizie uwzgledniono $red-
nig intensywnos$¢ dawki z badania HD21 wynoszaca 99% dla brentuksymabu vedotin, etopo-
zydu, doksorubicyny, cyklofosfamidu oraz dakarbazyny. Srednia intensywno$¢ dawki dla dek-
sametazonu wynosita 100%.

Na podstawie powyzszych zatozen oszacowano taczny koszt za 1 cykl leczenia schematem

BrECADD, ktory wynosi ||| ]| (Tab. 10).
2.41.4 Koszty schematu BrAvVD

Leczenie brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z doksorubicyng, winblastyna i dakarba-
zyna (BrAVD) odbywa sie obecnie w | linii leczenia w ramach PL B.77. Kryteria kwalifikacji
do leczenia obejmuja dorostych pacjentow z nieleczonym uprzednio HL w Il lub IV stadium
zaawansowania (Obwieszczenie MZ).
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Dawkowanie substancji czynnych wchodzacych w sktad schematu BrAVD jest nastepujace:

e brentuksymab vedotin: 1,2 mg/kg mc. podawane we wlewie dozylnym trwajacym 30
minut, w 1. i 15. dniu kazdego cyklu,

e doksorubicyna: 25 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym w 1. i 15. dniu kazdego
cyklu,

e winblastyna: 6 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym w 1. i 15. dniu kazdego
cyklu,

e dakarbazyna: 375 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym w 1. i 15. dniu kazdego
cyklu.

Kazdy cykl leczenia schematem BrAVD trwa 28 dni. Koszty NFZ za mg poszczegoélnych sub-
stancji czynnych zamieszczono w Tab. 11.

Doksorubicyna i dakarbazyna refundowane sa w ramach katalogu chemioterapii. Winbla-
styna nie jest obecnie finansowana w zwiazku z czym koszty z perspektywy NFZ nie zostaty
naliczone (Obwieszczenie MZ).

Sredni koszt za mg doksorubicyny uzyskano z danych NFZ o érednim koszcie substancji czyn-
nych z chemioterapii i programow lekowych (DGL 2025a, marzec 2025). Koszt za mg dakar-
bazyny oszacowano na podstawie wynikow odnalezionego przetargu (ZP/PN/65/12/2024).

W obliczeniach, wartos¢ sredniej masy ciata oraz Sredniej powierzchni ciata przyjeto za ba-
daniem HD21 na poziomie odpowiednio 76,15 kg oraz 1,91 m?. W analizie uwzgledniono $red-
nig intensywnos¢ dawki z badania ECHELON-1 wynoszacg 94% dla brentuksymabu vedotin,
99% dla doksorubicyny i dakarbazyny oraz 97% dla winblastyny.

Na podstawie powyzszych zatozen oszacowano taczny koszt za 1 cykl leczenia schematem

BravD, ktory wynosi [ (Tab. 11).
2.4.1.5 Koszty schematu eBEACOPP

Schemat leczenia eBEACOPP (BEACOPP eskalowany) jest zastosowaniem terapii z wykorzy-
staniem substancji czynnych takich jak: bleomycyna, etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfa-
mid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon.

Dawkowanie substancji czynnych wchodzacych w sktad schematu eBEACOPP jest nastepu-
jace:
e bleomycyna: 10 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym w 8. dniu kazdego cyklu,

e etopozyd: 200 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym dniach 1-3 kazdego cyklu,

e doksorubicyna: 35 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym w 1. dniu kazdego cy-
klu,

e cyklofosfamid: 1 250 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym w 1. dniu kazdego
cyklu,

e winkrystyna: 1,4 mg/m? p.c. podawane we wlewie dozylnym w 8. dniu kazdego cyklu,
e prokarbazyna: 100 mg/m? p.c. podawane doustnie w 1-7 dniu kazdego cyKlu,

e prednizon: 40 mg/m? p.c. podawane doustnie w 1-14 dniu kazdego cyklu.
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Kazdy cykl leczenia schematem eBEACOPP trwa 21 dni. Koszty NFZ za mg poszczeg6lnych
substancji czynnych zamieszczono w Tab. 12.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ, niemal wszystkie substancje czynne wchodzace w sktad sche-
matu eBEACOPP sa finansowane. Refundacja odbywa si¢ w ramach katalogu chemioterapii
(etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, winkrystyna, bleomycyna) lub refundacji aptecz-
nej (prednizon). Jedyna substancja czynna, ktora nie jest finansowana to prokarbazyna, w
zwiazku z czym koszty z perspektywy NFZ nie zostaty naliczone (Obwieszczenie MZ).

Sredni koszt za mg etopozydu, doksorubicyny oraz cyklofosfamidu uzyskano z danych NFZ o
srednim koszcie substancji czynnych z chemioterapii i programéw lekowych (DGL 2025a, ma-
rzec 2025). Koszt za jednostke bleomycyny oraz za mg winkrystyny oszacowano na podstawie
wynikow odnalezionego przetargu (ZP/PN/65/12/2024). Koszt za mg prednizonu oszacowano
na podstawie Obwieszczenia MZ oraz raportu refundacyjnego uwzgledniajacego dane do lu-
tego 2025 r. wtacznie (DGL 2025b).

W obliczeniach, wartos¢ sredniej masy ciata oraz sredniej powierzchni ciata przyjeto za ba-
daniem HD21 na poziomie odpowiednio 76,15 kg oraz 1,91 m?. W analizie uwzgledniono $red-
nig intensywnos¢ dawki z badania HD21 wynoszaca 92% dla bleomycyny, 93% dla winkrystyny,
97% dla prokarbazyny, 98% dla prednizonu oraz 99% dla etopozydu, doksorubicyny oraz cy-
klofosfamidu.

Na podstawie powyzszych zatozen oszacowano taczny koszt za 1 cykl leczenia schematem
BrAvVD, ktory wynosi 506,17 zt (Tab. 12).
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Tab. 10. Koszty za mg substancji czynnych wchodzacych w sktad schematu BrECADD oraz taczny koszt pojedynczego cyklu leczenia.

Substancja | Dawka Sposéb po- | Liczba po- | Srednia in- | Dtugosé cy- | Koszt NFZ | Liczba mg Koszt 1 po- Koszt 1 cy- | Zrédto
czynna dania dan w cy- tensyw- klu [dni za mg [zt na 1 poda- 2 1P klu lecze-
g P dania/pa-
klu nosc¢ dawki nie/pa- c'entap[zt] nia/pa-
[%] cjenta ) cjenta [zt]
Brentuksy- N Dane Wnio-
mab vedotin | 128 me/ke Dozylnie 1 99% 21 Tab. 9 e e [ skodawcy
Etopozyd 150 mg/m? Dozylnie 3 99% 21 0,16 283,33 44,54 133,63 | DGL 2025
E;:;°'“bi' 40mg/m? | Dozylnie 1 99% 21 0,64 75,52 48,23 48,23 | DGL 2025
Cyklofosfa- 1 1250 mg/m? | Dozylnie 1 99% 21 0,04 2 365,07 102,80 102,80 | DGL 2025
Przetarg
Dakarbazyna | 250 mg/m? Dozylnie 2 99% 21 0,18 471,68 85,58 171,16 | ZP/PN/65/1
2/2024
Obwieszcze-
Deksameta- 40 . nie MZ, ra-
mg Doustnie 4 100% 21 0,80 39,99 31,90 127,58
zon port refun-
dacyjny
LACZNY KOSZT Py
Tab. 11 Koszty za mg substancji czynnych wchodzacych w sktad schematu BrAVD oraz taczny koszt pojedynczego cyklu leczenia.
Substancja | Dawka Sposdb po- | Liczba po- | Srednia in- | Dtugosé cy- | Koszt NFZ | Liczba mg Koszt 1 bo- Koszt 1 cy- | Zrédto
czynna dania dan w cy- | tensyw- klu [dni] zamg [zt] | na 1 poda- dania/ ap- klu lecze-
klu nos¢ dawki nie/pa- c'entap[zl] nia/pa-
cjenta cjenta [z
% jent ) jenta [zt
Brentuksy- L Dane Whnio-
mab vedotin | 12 Mg/kg | Dozylnie 2 94% 28 Tab. 9 ] ] I . odawcy
E;::”“b" 25 mg/m? Dozylnie 2 99% 28 0,64 47,20 30,14 60,29 | DGL 2025
Winblastyna | 6 mg/m? Dozylnie 2 97% 28 0,00 11,04 0,00 0,00 f"i':WA:\ezszcze'
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Przetarg
Dakarbazyna | 375 mg/m? Dozylnie 2 99% 28 0,18 708,09 128,48 256,95 | ZP/PN/65/1
2/2024
Obliczenia
LACZNY KOSZT .
Tab. 12 Koszty za mg substancji czynnych wchodzacych w sktad schematu eBEACOPP oraz taczny koszt pojedynczego cyklu leczenia.
Substancja | Dawka Sposéb po- | Liczba po- | Srednia in- | Dtugosé cy- | Koszt NFZ | Liczba mg Koszt 1 po- Koszt 1 cy- | Zrédto
czynna ania an w cy- ensyw- u [dni zamg [z na 1 poda- : u lecze-
dani dar t klu [dni t 1poda- | ;20 PO | kiu |
klu nos¢ dawki nie/pa- c'entap[z{] nia/pa-
[%] cjenta ) cjenta [zt]
Przetarg
Bleomycyna | 10 mg/m? Dozylnie 1 92% 21 0,08 17,56 1,37 1,37 | ZP/PN/65/1
2/2024
Etopozyd 200 mg/m? Dozylnie 3 99% 21 0,16 377,55 59,35 178,06 | DGL 2025
E;’:;““b" 35 mg/m? Dozylnie ! 99% 21 0,64 66,08 42,20 42,20 | DGL 2025
Cyklofosfa- | 1250 mg/m? | Dozyinie 1 e 21 0,04 2 365,17 102,80 102,80 | DGL 2025
1 93% Przetarg
Winkrystyna | 1,4 mg/m? Dozylnie 21 29,73 2,48 73,76 73,76 | ZP/PN/65/1
2/2024
el 100 mg/m2 | Doustnie 7 7% 21 0,00 185,21 0,00 0,00 | Obwieszcze-
zyna nie MZ
14 98% Obwieszcze-
Prednizon | 40 mg/m? Doustnie 21 0,10 75,00 7,71 107,97 | Me MZ, ra-
port refun-
dacyjny
LACZNY KOSZT 506,17 | OPliczenia
wtasne
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2.4.2 Koszty podania lekow
2.4.2.1 Koszty podania schematow BrECADD i BrAVD

Podanie leku Adcetris® w skojarzeniu z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, da-
karbazyna i deksametazonem (BrECADD) odbywa sie w 1. dniu kazdego cyklu. Podanie leku
Adcetris® w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna (BrAVD) odbywa sie w 1.
i 15. dniu kazdego cyklu.

Obecnie oba schematy leczenia finansowane sa w ramach PL B.77 (schemat BrECADD off-
label). W ramach analizy wptywu na budzet, podanie leku Adcetris® w schemacie BrECADD i
schemacie BrAVD rozliczane bedzie w ramach swiadczenia: ,Hospitalizacja zwigzana z wy-
konaniem programu”. Koszt swiadczenia oszacowano w Tab. 13.

Tab. 13. Koszt hospitalizacji w programie lekowym zgodnie z Zarzadzeniem
nr 29/2025/DGL.

Kod Nazwa Wartosc punktowa Wycena [zt]*

Hospitalizacja zwigzana z wykona-

5.08.07.0000001 | .
niem programu

486,72 861,49

*Srednia wartosé punktu wynosi 1,77 zt, zgodnie z Informatorem o zawartych umowach (wycena punktu).
Wycena punktowa dla "Program lekowy - leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina" (po jednej
umowie o najwiekszej wartosci za 2025 r. z szesciu wojewodztw - mazowieckie, pomorskie, wielkopolskie,
matopolskie, lubelskie; dostep 05.06.2025 r.).

2.4.2.2 Koszty podania schematu eBEACOPP

Z uwagi na fakt, ze prokarbazyna nie znajduje sig na liscie lekow refundowanych (Katalog
lekdw refundowanych stosowanych w chemioterapii, Zarzadzenie nr 10/2024/DGL ujedn.),
jako koszt podania schematu chemioterapii eBEACOPP zdecydowano sie uwzgledni¢ swiad-
czenie: ,Hospitalizacja hematologiczna u dorostych”. Koszt swiadczenia oszacowano w Tab.
14.

Tab. 14. Koszt hospitalizacji zwiazanej z podaniem chemioterapii zgodnie z Zarzadzeniem
nr 10/2024/DGL ujedn.

Kod Nazwa Wartosc punktowa Wycena [zt]*

Hospitalizacja hematologiczna u

5.08.05.0000170 dorostych

686,00 686,00

*Srednia wartosé punktu wynosi 1,00 zt, zgodnie z Informatorem o zawartych umowach (wycena punktu).
Wycena punktowa dla "Substancje czynne w chemioterapii w trybie jednodniowym z zakresem skojarzonym”
(po jednej umowie o najwiekszej wartosci za 2025 r. z szesciu wojewodztw - mazowieckie, pomorskie, wiel-
kopolskie, matopolskie, lubelskie; dostep 05.06.2025 r.).
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2.4.3 Koszty monitorowania leczenia

2.4.3.1 Diagnostyka i monitorowanie w PL

Zatozono, ze koszty monitorowania chorych w programie lekowym beda rowne obecnym
kosztom diagnostyki i monitorowania w PL B.77 ,,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka
Hodgkina (ICD-10: C81)”. Koszty te opisano w Tab. 15.

Tab. 15. Koszt diagnostyki i monitorowania leczenia w PL dla Adcetris® (Zarzadzenie
nr 29/2025/DGL).

Kod Nazwa swiadczenia Wartosc punktowa | Ryczatt roczny [zt]

Diagnostyka w programie leczenia
5.08.08.0000085 | chorych na klasycznego chtoniaka 4 478,85 7 927,56
Hodgkina brentuksymabem

*Srednia wartosé punktu wynosi 1,77 zt, zgodnie z Informatorem o zawartych umowach (wycena punktu).
Wycena punktowa dla "Program lekowy - leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina” (po jednej
umowie o najwiekszej wartosci za 2025 r. z szesciu wojewddztw - mazowieckie, pomorskie, wielkopolskie,
matopolskie, lubelskie; dostep 05.06.2025 r.).

2.4.3.2 Ocena skutecznosci leczenia chemioterapia eBEACOPP

Monitorowanie leczenia chemioterapia eBEACOPP odbywac sie bedzie w ramach swiadcze-
nia: ,,Okresowa ocena skutecznosci chemioterapii” (por. Tab. 16). Zgodnie z zarzadzeniem
monitorowanie to odbywa si¢ nie czesciej niz raz na miesiac i nie rzadziej niz raz na 3 mie-
sigce. Poniewaz monitorowanie w PL odbywa sie przed kazdym podaniem brentuksymabu
vedotin zatozono, ze czestos¢ monitorowania w ramach leczenia chemioterapia eBEACOPP
odbywac sie bedzie raz na miesiac.

Tab. 16. Koszt monitorowania skutecznosci chemioterapii (Zarzadzenie nr 28/2025/DGL).

Kod Nazwa swiadczenia Wartosc punktowa | Wycena [zt]

Okresowa ocena skutecznosci che-

5.08.05.0000008 . ..
mioterapii

270,40 482,93

*Srednia wartos¢ punktu wynosi 1,79 zt, zgodnie z Informatorem o zawartych umowach (wycena punktu).
Wycena punktowa dla leczenia szpitalnego: swiadczenia w zakresie onkologii (po jednej umowie o najwigk-
szej wartosci za 2025 r. z szesciu wojewodztw - mazowieckie, pomorskie, wielkopolskie, matopolskie, lubel-
skie; dostep 05.06.2025 r.).

2.4.3.3 Badania obrazowe

Zgodnie z zapisami obowigzujacego PL B.77, monitorowanie skutecznosci leczenia odbywa
sie z wykorzystaniem badania PET (zmian opisywanych w badaniu kwalifikujacym do pro-
gramu) lub TK. Badanie wykonuje sie w przypadku terapii BrAVD po 6. cyklu leczenia lub w
razie klinicznego podejrzenia progresji lub nawrotu choroby. W przypadku terapii BrECADD -
po 2. i 6. cyklu leczenia lub w razie klinicznego podejrzenia progresji lub nawrotu choroby.

Dla schematow BrECADD i eBEACOPP, koszty badania PET pokrywane sa w ramach diagnostyki
w programie leczenia chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina brentuksymabem. Schemat
leczenia eBEACOPP nie jest finansowany w ramach PL B.77 w zwiazku z czym w ramach
analizy wptywu na budzet przyjeto zatozenie, ze pacjenci stosujacy schemate eBEACOPP,
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koszty zwigzane z badaniem PET beda mieli naliczane dodatkowo. Przyjeto zatozenie, ze
badanie PET bedzie wykonywane jak dla schematu BrECADD - po 2. i 6. cyklu leczenia.

Tab. 17 Oszacowanie sredniego kosztu badania pozytonowej tomografii emisyjnej (Zarza-
dzenie nr 64/2024/DSOZ ujedn.).

Kod Nazwa swiadczenia Wartosc¢ punktowa | Wycena [zt]

pozytonowa tomografia emisyjna
5.10.00.0000103 | (PET) z zastosowaniem radiofarma- 2 795,00 4 812,99
ceutykow z grupy |

pozytonowa tomografia emisyjna
5.10.00.0000104 | (PET) z zastosowaniem radiofarma- 4 142,00 7 132,52
ceutykow z grupy Il

Sredni koszt [zt] 3 469,00 5972,76

*Srednia wartosé punktu wynosi 1,72 zt, zgodnie z Informatorem o zawartych umowach (wycena punktu).
Wycena punktowa dla swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie: pozytonowa tomografia emisyjna
(PET) (po jednej umowie o najwiekszej wartosci za 2025 r. z szesciu wojewodztw - mazowieckie, dolnosla-
skie, wielkopolskie, matopolskie, lubelskie; dostep 05.06.2025 r.).

2.5Scenariusze analizy

2.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktado-
wej wydatkow stanowiagcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu podstawowym, pacjenci z HL CD30+ w stadium 1IB z czynnikami ryzyka, le-
czone sa schematem chemioterapii eBEACOPP. Chorzy z HL CD30+ w stadium Il lub IV leczeni
sa schematem BrAvVD. Wiaze sig to z generowaniem kosztow schematu eBEACOPP i BrAvD,
kosztow podania oraz kosztow monitorowania leczenia.

2.5.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadajg ilosciowej prognozie rocznych wydatkow pod-
miotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust.
4 ustawy.

W scenariuszu nowym zatozono, ze pacjenci z populacji docelowej beda stopniowo wtaczani
do programu lekowego (por. rozdziat 2.1.4).

Scenariusz nowy podobnie jak scenariusz istniejacy analizowano w 3 wariantach:
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e podstawowym,
¢ minimalnym,
¢ maksymalnym.

Scenariusz minimalny i maksymalny analizy oszacowano w oparciu o

Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci testowano scenariusze zaktadajace zmiane wielkosci populacji
pacjentdéw z HL oraz zmiane udziatu w rynku schematu BrECADD w populacji pacjentow w
wieku 18 - 60 lat z HL w Il lub IV stadium zaawansowania (Tab. 18).

Na podstawie dotychczas opublikowanych wnioskow dotyczacych leczenia brentuksymabem
vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyng i dakarbazyna (BrAVD), okreslono wiel-
kos$¢ populacji pacjentow z chtoniakiem Hodgkina (HL) w IIl i IV stadium zaawansowania,
przyjmujac dwa warianty - scenariusz minimalny i maksymalny.

W scenariuszu minimalnym, opartym na analizach wptywu na budzet dla wczesniejszych
wnioskow oszacowano, ze do leczenia schematem BrAVD kwalifikowac sie bedzie {qczm'e-
pacjentéw - . z HL w Il stadium oraz. w IV stadium zaawansowania choroby. W scena-
riuszu maksymalnym okreslono, ze tqcznie-pacjentéw bedzie kwalifikowac sie do terapii
BrAvVD - - pacjentow z HL w llI stadium oraz- w IV stadium zaawansowania. W scenariu-
szu najbardziej prawdopodobnym przyjeto, ze populacje z HL w Il i IV stadium stanowi -
pacjentéw (Zlecenie 37/2024, Zlecenie 59/2023).

Populacja oszacowana w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego byta odpowiednio

I ' oorownaniu do populacji okreslonej w scenariuszu naj-

bardziej prawdopodobnym.

(o]

W ramach scenariusza nr 11 scenariusza nr 2 testowano wariant zaktadajacy zmiane wielkosci
populacji docelowej zarowno w stadium 1B, jak i stadium Il i IV o odpowiednio
- W ramach scenariusza nr 3 zatozono, ze zmianie ulegnie wytacznie wielkos¢ popu-
lacji pacjentéw w IIB stadium zaawansowania z czynnikami ryzyka ze wzgledu na fakt, ze
jest to nowa populacja, w ktorej mozliwe bedzie stosowanie leczenia brentuksymabem ve-
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dotin w schemacie BrECADD. W ramach scenariusza nr 4 zatozono, ze udziat w rynku sche-
matu BrECADD w populacji pacjentow w wieku 18 - 60 lat z HL w IlI lub IV stadium zaawan-
sowania wyniesie ] zgodnie z opinia ekspertow z osrodkéw wiodacych.

Tab. 18. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Scenariusz | Zmienna testo- Wartosc podsta- Wartosc przyjeta w | Uzasadnienie
analizy wana wowa scenariuszu Zmiennosci

1 Testowanie zatozenia
o zmniejszeniu wiel-

kosci populacji doce-
lowej zarowno w sta-
dium 1B, jak stadium
niltv

Testowanie zatozenia
o zwiekszeniu wiel-
kosci populacji doce-
lowej zarowno w sta-
dium 1B, jak stadium
Hitv

Testowanie zatozenia
o zwiekszeniu wiel-
kosci populacji doce-
lowej wytacznie w
stadium 1IB, przy
braku zmiany wielko-
sci populacji w sta-
dium Il IV

Testowanie zatozenia
o zmiennosci udziatu
w rynku schematu
BrECADD. Wprowa-
dzenie wartosci
przedstawionej przez
ekspertow klinicz-
nych

Wielkos¢ populacji

4 Udziat w rynku
schemata BrECADD

2.7 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu weryfika-
cji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem réznych ustawien para-
metrow wejsciowych, zeby sprawdzic, czy kierunki zmian wynikow sa uzasadnione. Walida-
cja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym zerowych) wartosci para-
metrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej spojnosci.
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sa zblizone z kosztami obliczonymi dla scenariusza istniejacego.

3.2 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

W scenariuszu istniejacym (bez refundacji brentuksymabu vedotin stosowanego w schema-
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Wyniki dla wariantu bez RSS zostaty podane w Tab. 20, przy czym z uwagi na ztozenie pro-
pozycji RSS do wniosku, przyjecie przez ptatnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato praw-
dopodobne.

Nalezy podkresli¢, ze obecnie ptatnik publiczny ponosi wydatki zwigzane z leczeniem pierw-
szej linii HL w Il i IV stadium zaawansowania z zastosowaniem brentuksymabu vedotin oraz
schematu eBEACOPP w populacji pacjentéw z HL w stadium 1IB zaawansowania choroby. Po-
zytywna decyzja refundacyjna dla leku Adcetris® pozwolitaby podtrzymac refundacje w po-
pulacji pacjentow z Il lub IV stadium zaawansowania oraz dostosowac¢ obecne wskazanie
refundacyjne, bedace wskazaniem off-label w momencie ujecia go w programie lekowym,
do wskazania zarejestrowanego. Pozwolitoby to na udostepnienie leku o udowodnionej sku-
tecznosci pacjentom w stadium IIB z czynnikami ryzyka, ktorzy czesto zaliczani sa do grupy
z zaawansowanym chtoniakiem Hodgkina z uwagi na podobne rokowanie. ||| | [ [GTGNG
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Tab. 19 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz najbardziej prawdopodobny (wariant z RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

| rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

Koszty lekow [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty podania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAvVD

BrECADD

Koszty diagnostyki i monitorowania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD
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Adcetris® (brentuksymab vedotin) w I linii leczenia chtoniaka Hodgkina v 1B, 1l lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na budzet

Stadium [l lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

LACZNE KOSZTY

Tab. 20 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz najbardziej prawdopodobny (wariant bez RSS).

Il

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Koszty lekow [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty podania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD
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Adcetris® (brentuksymab vedotin) w I linii leczenia chtoniaka Hodgkina v 1B, 1l lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na budzet

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty diagnostyki i monitorowania [zt]

Stadium IIB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

LACZNE KOSZTY

2 122 580,86
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budzet

3.3 Scenariusz minimalny

Scenariusz minimalny analizy oszacowano w oparciu o zmienno$¢ dotyczaca ||| NG

Wyniki dla wariantu bez RSS zostaty podane w Tab. 22, przy czym z uwagi na ztozenie pro-
pozycji RSS do wniosku, przyjecie przez ptatnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato praw-
dopodobne.
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Adcetris® (brentuksymab vedotin) w I linii leczenia chtoniaka Hodgkina v 1B, 1l lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na budzet

Tab. 21 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz minimalny (wariant z RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

| rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

Koszty lekow [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty podania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAvVD

BrECADD

Koszty diagnostyki i monitorowania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD
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Adcetris® (brentuksymab vedotin) w I linii leczenia chtoniaka Hodgkina v 1B, 1l lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na budzet

Stadium [l lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

LACZNE KOSZTY

Tab. 22 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz minimalny (wariant bez RSS).

Jull.

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Koszty lekow [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty podania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD
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Adcetris® (brentuksymab vedotin) w I linii leczenia chtoniaka Hodgkina v 1B, 1l lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na budzet

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty diagnostyki i monitorowania [zt]

Stadium IIB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

LACZNE KOSZTY
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Adcetris® (brentuksymab vedotin) w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina v 1IB, 1ll lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na
budzet

3.4 Scenariusz maksymalny

Scenariusz maksymalny analizy oszacowano w oparciu o

Wyniki dla wariantu bez RSS zostaty podane w Tab. 24, przy czym z uwagi ha ztozenie pro-
pozycji RSS do wniosku, przyjecie przez ptatnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato praw-
dopodobne.
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Tab. 23 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz maksymalny (wariant z RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

| rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

Koszty lekow [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty podania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAvVD

BrECADD

Koszty diagnostyki i monitorowania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD
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Adcetris® (brentuksymab vedotin) w I linii leczenia chtoniaka Hodgkina v 1B, 1l lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na budzet

Stadium [l lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

LACZNE KOSZTY

I,

Tab. 24 Wyniki scenariusza istniejacego, nowego i analizy inkrementalnej - scenariusz maksymalny (wariant bez RSS).

Parametr

Sc. istniejacy

Sc. nowy

Analiza inkrementalna

| rok Il rok

| rok

Il rok I rok Il rok

Koszty lekow [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty podania [zt]

Stadium [IB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD
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Adcetris® (brentuksymab vedotin) w I linii leczenia chtoniaka Hodgkina v 1B, 1l lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na budzet

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

Koszty diagnostyki i monitorowania [zt]

Stadium IIB z czynnikami ryzyka

eBEACOPP

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku 18 - 60 lat

BrAVD

BrECADD

Stadium Il lub IV w wieku > 60 lat

BrAVD

BrECADD

LACZNE KOSZTY

6 343 703,51
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budzet

3.5 Analiza wrazliwosci

Zatozenia analizy wrazliwosci przedstawiono w Tab. 18. Wyniki analizy wrazliwosci zesta-
wiono w Tab. 25.

Wykazano, ze zmniejszenie/zwiekszenie wielkosci populacji obejmujace zarowno pacjentow
w stadium IIB, jak i stadium Il i IV zaawansowania choroby, wptywa na redukcje/wzrost
oszczednosci o |- Vzrost wielkosci populacji w stadium 11B przy jednocze-
snym braku zmiany wielkosci populacji w stadium IIl i IV wptywa na zmniejszenie oszczed-
nosci. Zatozenie o -udziale w rynku schematu BrECADD w populacji pacjentow w wieku
18 - 60 lat z HL w stadium IlI lub IV zaawansowania powoduje zwigkszenie oszczednosci.

Tab. 25 Wyniki analizy wrazliwosci - prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w
horyzoncie 2 lat z perspektywy NFZ w wariancie podstawowym z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz | rok Zmiana vs scenariusz | Il rok Zmiana vs scenariusz
analizy (zt) podstawowy (zt) podstawowy

Koszty catkowite

Scenariusz nd nd
podstawowy z
uwzglednieniem

RSS

1

N
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego w przypadku pozy-
tywnej decyzji o utrzymaniu dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adcetris®) wraz
z dostosowaniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w leczeniu skojarzonym
z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazynga i deksametazonem (BrECADD)
w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina CD30+ w stadium IIB z czynnikami ryzyka, stadium Il
lub IV stadium zaawansowania, w ramach proponowanego rozszerzenia istniejacego pro-
gramu lekowego B.77 ,,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”.

Analize kosztow terapii brentuksymabem vedotin stosowanym w schemacie BrECADD prze-
prowadzono na tle kosztow schematu BrAVD (brentuksymab vedotin w skojarzeniu z dokso-
rubicyna, winblastyna i dakarbazyna) oraz schematu eBEACOPP (BEACOPP eskalowany; bleo-
mycyna, etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon).

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ w horyzoncie 2 lat. Wielko$¢ populacji docelo-
wej oszacowano na podstawie opinii ekspertow klinicznych dotyczacej liczebnosci populacji
pacjentow z HL w stadium |IB zaawansowania choroby. Wielkos¢ populacji pacjentow z HL w
[l lub IV stadium zaawansowania okreslono w oparciu o dane zaprezentowane w dotychczas
opublikowanych wnioskach dotyczacych brentuksymabu vedotin w skojarzeniu z doksorubi-
cyna, winblastynga i dakarbazyna (BrAVD). Odsetek pacjentow z HL w poszczegdlnych grupach
wiekowych okreslono na podstawie danych za 2022 rok pochodzacych z Krajowego Rejestru
Nowotwordw. Udziat w rynku poszczegdlnych schematow leczenia przyjeto za opinia eksper-
tow klinicznych.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktérym zatozono brak refundacji bren-
tuksymabu vedotin (Adcetris®) w schemacie BrECADD i leczenie pacjentow z populacji doce-
lowej odpowiednio schematem eBEACOPP w populacji chorych z HL w IIB stadium zaawan-

sowania z czynnikami ryzyka ||| I oraz schematem BrAVD w populacji cho-

rych z HL w Il i IV stadium zaawansowania ||| | | QNI VW scenariuszu nowym
zatozono refundacje brentuksymabu vedotin w schemacie BrECADD.

Poszczegolne scenariusze (podstawowy, minimalny i maksymalny) oszacowano w oparciu o

W scenariuszu nowym najbardziej prawdopodobnym,

N
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budzet

W scenariuszu nowym minimalnym, refundacja Adcetris® we wnioskowanym wskazaniu be-

crie skutoviat-

W scenariuszu nowym maksymalnym, refundacja Adcetris® we wnioskowanym wskazaniu be-

crie skutkov

Ograniczeniem analizy jest niepewnosc¢ dotyczaca wielkosci populacji pacjentow z HL w sta-
dium zaawansowania IIB z czynnikami ryzyka. Obecnie w ramach PL B.77, brentuksymab
vedotin finansowany jest w schemacie BrAVD oraz BrECADD (off-label w momencie ujecia go
w programie lekowym) w populacji chorych z HL w Il i IV stadium zaawansowania. Wymie-
nione w PL B.77 schematy leczenia nie obejmuja populacji pacjentow w stopniu zaawanso-
wania |IB z czynnikami ryzyka. Finansowana na przestrzeni lat terapia schematem BrAVD
wptyneta na ustabilizowanie sie wielkosci populacji pacjentow z HL w Il i IV stadium zaa-
wansowania. Utrzymanie dostepnosci terapii brentuksymabem vedotin (Adcetris®) wraz z
dostosowaniem wskazania refundacyjnego do rejestracyjnego, tj. w skojarzeniu z etopozy-
dem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna i deksametazonem (BrECADD) pozwoli
na udostepnienie leczenia nowej populacji pacjentow - chorym z HL w stadium 1IB z czynni-
kami ryzyka, ktorzy czesto zaliczani sa do grupy z zaawansowanym chtoniakiem Hodgkina z
uwagi na podobne rokowanie. Ze wzgledu na fakt, ze jest to nowa populacja pacjentow, w
ktorej mozliwe bedzie leczenie brentuksymabem vedotin, w ramach analizy wrazliwosci te-
stowano niepewnos¢ dotyczaca wielkosci tej populacji.

W ramach scenariusza istniejacego analizy wptywu na budzet przyjeto zatozenie, ze schemat
BrECADD nie jest finansowany. W styczniu 2025 r. rozszerzono mozliwosci leczenia brentuk-
symabem vedotin w nowym schemacie skojarzonym w | linii leczenia, tj.: leczenie brentuk-
symabem vedotin w skojarzeniu z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarba-
zyng i deksametazonem (schemat BrECADD) w | linii leczenia dorostych pacjentow. Obowia-
zujace w PL B.77 kryteria kwalifikacji obejmuja pacjentow w wieku do 60 lat wtacznie z
uprzednio nieleczonym chtoniakiem Hodgkina w Il lub IV stadium zaawansowania. W mo-
mencie wystapienia powyzszej zmiany dotyczyta ona wskazania nieujetego w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego (off-label). Zgodnie obowigzujacymi zapisami ChPL, brentuksy-
mab vedotin zarejestrowany jest w leczeniu wczesniej nieleczonych dorostych pacjentow z
chtoniakiem ziarniczym CD30+ w stadium IIB zaawansowania choroby z czynnikami ryzyka,
chtoniakiem ziarniczym w Ill lub IV stadium zaawansowania choroby w skojarzeniu z etopo-
zydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyna, deksametazonem (BrECADD).

W analizie szacowano wzrost kosztow przy zatozeniu, ze pacjenci stopniowo (liniowo) wcho-
dza do programu lekowego w danym roku analizy. Podejscie takie jest zgodne z obserwowang
w rzeczywistosci praktyka wtaczania pacjentow do programow lekowych w Polsce.




Adcetris® (brentuksymab vedotin) w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina w 1IB, I lub IV stadium zaawansowania — analiza wptywu na
budzet

5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania Swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania

Swiadczen.
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6 WhniosKki

Pozytywna decyzja refundacyjna dla leku Adcetris (brentuksymab vedotin) pozwolitaby pod-
trzymac refundacje w populacji pacjentow z Ill lub IV stadium zaawansowania oraz dostoso-
wac obecne wskazanie refundacyjne, bedace wskazaniem off-label w momencie ujecia go
w programie lekowym, do wskazania zarejestrowanego. Pozwolitoby to na udostepnienie
leku o udowodnionej skutecznosci pacjentom w stadium 1IB z czynnikami ryzyka, ktorzy cze-
sto zaliczani s do grupy z zaawansowanym chtoniakiem Hodgkina z uwagi na podobne roko-

wanie.
I OsCenosci  tym zwiazane skom-

pensuja wiekszos¢ wydatkow zwiazanych z rozszerzeniem wskazania. Natomiast zwiekszenie
udziatu schematu BrECADD do wartosci wskazywanych przez ekspertow spowoduje, ze do-

datkowa grupa leczonych pacjentow nie zwiekszy wydatkow NFZ.
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7 Aneks

Projekt programu lekowego
LECZENIE CHORYCH NA KLASYCZNEGO CHLONIAKA HODGKINA (ICD-10: C81)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego chorym na chloniaka
Hodgkina udostgpnia si¢ ponizsze terapie, w pierwszej i
kolejnych liniach leczenia, zgodnie ze wskazanymi w opi-
sie programu warunkami i kryteriami:

1) pacjentom z nieleczonym uprzednio chtoniakiem
Hodgkina w 1. linii leczenia:

a) brentuksymab vedotin w skojarzeniu z doksorubi-
cyng, winblastynq i dakarbazyng (BrAVD),
albo

b) brentuksymab vedotin w skojarzeniu z etopozy-
dem, cyklofosfamidem, doksorubicyngq, dakarba-
zynq i deksametazonem (BrECADD);

2) pacjentom z opornym lub nawrotowym chfoniakiem
Hodgkina:

a) brentuksymab vedotin w monoterapii,

b) niwolumab w monoterapii.

1. Dawkowanie lekéw
1.1. Dawkowanie w 1. linii leczenia

1.1.1. BrAVD

Kazdy cykl trwa 28 dni (4 tygodnie).

Brentuksymab vedotin: zalecana dawka wynosi
1,2 mg/kg mc. podawana we wlewie dozylnym
trwajacym 30 minut, w 1. i 15. dniu kazdego cyklu
1-6.

Jesli masa ciata pacjenta przekracza 100 kg, do
obliczenia dawki nalezy przyjac¢ 100 kg.

Doksorubicyna: zalecana dawka wynosi 25
mg/m? p.c. podawana we wlewie dozylnym w 1. i
15. dniu kazdego cyklu 1-6.

Winblastyna: zalecana dawka wynosi 6 mg/m?
p.c. podawana we wlewie dozylnym w 1. 1 15. dniu
kazdego cyklu 1-6.

1. Badania przy kwalifikacji

1) badanie histopatologiczne w celu potwierdzenia roz-
poznania chtoniaka Hodgkina wraz z badaniem im-
munohistochemicznym potwierdzajagcym obecno$¢
antygenu CD30 — w przypadku kwalifikacji do 1. linii
leczenia;

2) badanie obrazowe: tomografia emisyjna pozytonowa
(PET/TK) lub ewentualnie tomografia komputerowa
(TK) dokumentujaca zmiany: szyi, klatki piersiowej,
jamy brzusznej, miednicy mniejszej;

3) udokumentowanie obecnosci antygenu CD30 w
tkance chioniaka badaniem immunohistochemicznym
— w przypadku terapii brentuksymabem vedotin — w
nawrotowym chtoniaku Hodgkina, a w przypadku
opornosci choroby wystarczajace jest badanie immu-
nohistochemiczne i udokumentowanie obecnosci an-
tygenu CD30 we wczesniejszym badaniu histopatolo-
gicznym,;

4) morfologia krwi z rozmazem;
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1. Kryteria kwalifikacji

Musza zosta¢ spetlnione tacznie kryteria ogdlne (1.1.) oraz
kryteria szczegdtowe (1.2. albo 1.3.) dla poszczegdlnych te-
rapii.
1.1. Ogolne kryteria kwalifikacji
1) stan sprawnosci 0-2 wedtug skali ECOG;
2) potwierdzony histologicznie klasyczny chtoniak
Hodgkina;
3) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z
aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego;

4) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na pod-
stawie wynikow badan laboratoryjnych umozliwia-
jaca w opinii lekarza prowadzacego bezpieczne roz-
poczecie terapii;

5) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspotistniejacych
lub stanow klinicznych stanowiacych przeciwwska-
zanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowa-
dzacego w oparciu o aktualng Charakterystyke Pro-
duktu Leczniczego;

6) wykluczenie cigzy i okresu karmienia piersia;

7) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgod-
nie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczni-
czego;

8) nieobecnos¢ aktywnych, cigzkich zakazen.

1.2. Szczegoélowe kryteria kwalifikacji do terapii w 1. li-
nii leczenia

1.2.1. BrAVD
1) wiek 18 lat i powyzej;

Dakarbazyna: zalecana dawka wynosi 375 mg/m?
p.c. podawana we wlewie dozylnym w 1. 1 15. dniu
kazdego cyklu 1-6.

Pacjentow nalezy obja¢ obserwacja podczas po-
dawania i po podaniu wlewu.

Profilaktyka ze wspomaganiem czynnikiem wzro-
stu (G-CSF) jest zalecana od podania pierwszej
dawki zgodnie z aktualng Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego.

1.1.2. BrECADD
Kazdy cykl trwa 21 dni (3 tygodnie).

Brentuksymab vedotin: zalecana dawka wynosi
1,8 mg/kg mc. podawana we wlewie dozylnym
trwajacym co najmniej 30 minut, w dniu 1. kaz-
dego cyklu 1-6.

Jesli masa ciata pacjenta przekracza 100 kg, do
obliczenia dawki nalezy przyjac¢ 100 kg.

Etopozyd: zalecana dawka wynosi 150 mg/m? p.c.
podawana we wlewie dozylnym trwajacym co
najmniej 60 minut w 2., 3 i 4 dniu kazdego cyklu
1-6.

Cyklofosfamid: zalecana dawka wynosi 1250
mg/m? p.c. podawana we wlewie dozylnym trwa-
jacym co najmniej 60 minut w 2. dniu kazdego
cyklu 1-6.

5) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi;
6) oznaczenie st¢zenia bilirubiny catkowitej;

7) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowe;j
(ALT);
8) test cigzowy (u kobiet w wieku rozrodczym);

9) oznaczenie stg¢zenia glukozy we krwi — w przypadku
terapii z zastosowaniem brentuksymabu vedotin;

10) oznaczenie stezenia TSH — w przypadku terapii ni-
wolumabem w monoterapii.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
2.1. BrAVD lub BrECADD lub brentuksymab vedotin w

monoterapii

Badania wykonywane przed kazdym podaniem brentuksy-
mabu vedotin:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi;

3) oznaczenie st¢zenia bilirubiny catkowitej;

4) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej
(ALT);

5) oznaczenie stezenia glukozy we krwi.

2.2. niwolumab w monoterapii

Badania wykonywane co 6-12 tygodni lub czgéciej w zalez-
nosci od sytuacji klinicznej:
1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi;
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2) brak wczesniejszego leczenia chtoniaka Hodgkina;

3) rozpoznanie chloniaka Hodgkina w III lub IV sta-
dium zaawansowania.

1.2.2. BrECADD
1) wiek 18 lat i powyzej;
2) brak wczesniejszego leczenia chtoniaka Hodgkina;

3) rozpoznanie chloniaka Hodgkina w stadium IIB z
czynnikami ryzyka, stadium III lub IV stadium zaa-
wansowania.

1.3. Szczegélowe kryteria kwalifikacji do leczenia cho-
rych na opornego lub nawrotowego chloniaka
Hodgkina

1.3.1. brentuksymab vedotin w monoterapii
Do leczenia brentuksymabem vedotin w ramach programu
kwalifikuja sie pacjenci spetniajacy ponizsze kryterium 1)
albo 2):
1) stwierdzony nawr6t lub opornos$¢ na leczenie:
a) po przeszczepieniu autologicznych komoérek ma-
cierzystych szpiku (auto-HSCT)
lub
b) po uprzednim zastosowaniu co najmniej dwéch li-
nii leczenia, w przypadku, gdy auto-HSCT lub

wielolekowa chemioterapia nie stanowi opcji le-
czenia,

albo

Doksorubicyna: zalecana dawka wynosi 40
mg/m? p.c. podawana we wlewie dozylnym trwa-
jacym co najmniej 30 minut w 2. dniu kazdego cy-
klu 1-6.

Dakarbazyna: zalecana dawka wynosi 250 mg/m?
p.c. podawana we wlewie dozylnym trwajacym co
najmniej 120 minut w 3. i 4. dniu kazdego cyklu 1-
6.

Deksametazon: zalecana dawka wynosi 40 mg po-
dawana doustnie w 2., 3,41 5. dniu kazdego cyklu
1-6.

Pacjentéw nalezy obja¢ obserwacja podczas po-
dawania i po podaniu wlewu.

Profilaktyka ze wspomaganiem czynnikiem wzro-
stu (G-CSF) jest zalecana od 5. dnia kazdego cy-
klu.

W przypadku wystapienia okreslonej toksyczno-
$ci schematu BrECADD nalezy obowiazkowo de-
eskalowac leki w kolejnych cyklach do: poziomu
3 (etopozyd 125 mg/m? i cyklofosfamid 1100
mg/m?), poziomu 2 (etopozyd 100 mg/m? i cyklo-
fosfamid 950 mg/m?), poziomu 1 (etopozyd 100
mg/m? i cyklofosfamid 800 mg/m?) lub poziomu
podstawowego (etopozyd 100 mg/m?, doksorubi-
cyna 35 mg/m? i cyklofosfamid 650 mg/m?).

Jesli chory po 2 cyklach BrECADD uzyskuje ne-
gatywny wynik badania PET-TK, mozna zastoso-
wac tacznie tylko 4 cykle BrECADD.

3) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej;

4) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowe;j
(ALT);

5) oznaczenie st¢zenia TSH;

6) oznaczenie stezenie sodu;

7) oznaczenie st¢zenia potasu;

8) oznaczenie stezenia wapnia.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

1) PET/TK (zmian opisywanych w badaniu kwalifikuja-
cym do programu) lub TK.

Badanie wykonuje si¢:

a) w przypadku terapii BrAVD — po 6. cyklu leczenia
lub w razie klinicznego podejrzenia progresji lub na-
wrotu choroby;

b) w przypadku terapii BrECADD — po 2.1 6. cyklu le-
czenia lub w razie klinicznego podejrzenia progresji
lub nawrotu choroby;

¢) w przypadku terapii brentuksymab w monoterapii —
po 2.1 8. cyklu leczenia lub w razie klinicznego po-
dejrzenia progresji lub nawrotu choroby;

d) w przypadku terapii niwolumabem w monoterapii —
po 3 miesigcach leczenia albo wczeéniej zaleznie od
wskazan klinicznych, a u chorych reagujacych na le-
czenie badania obrazowe nalezy nastgpnie wykony-
wacé co pot roku.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowa-
dzona, w miar¢ mozliwosci, z wykorzystaniem tego samego
rodzaju badan obrazowych, ktory byt zastosowany podczas
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2) po auto-HSCT ze zwigkszonym ryzykiem nawrotu
lub progresji choroby, definiowanym jako obecnos¢
co najmniej jednego z ponizszych czynnikdéw ryzyka:
a) oporno$¢ na pierwszg lini¢ leczenia;

b) nawrot do 12 miesiecy od zakonczenia pierwszej
linii leczenia;

¢) zajecie tkanki pozaweztowej w nawrocie choroby
przed auto-HSCT

(pierwsza dawka brentuksymabu powinna by¢ po-
dana miedzy 30. a 45. dniem po auto-HSCT).

1.3.2. niwolumab w monoterapii

1) wiek 12 lat i powyzej;

2) stwierdzony nawr6t lub oporno§é na leczenie po
wczesniejszym przeszczepieniu autologicznych ko-
morek macierzystych szpiku (auto-HSCT) oraz po
leczeniu brentuksymabem vedotin albo nawrét lub
oporno$¢ po wcezesniejszym leczeniu brentuksyma-
bem vedotin, gdy auto-HSCT nie stanowito opcji le-
czenia;

3) brak aktywnych chorob autoimmunologicznych z
wylaczeniem cukrzycy typu I, niedoczynno$ci tar-
czycy (leczonej wylacznie suplementacja hormo-
nalng), tuszczycy, bielactwa.

1.4. Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg row-
niez pacjenci wymagajacy kontynuacji leczenia, ktorzy
byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi w
programie lekowym w ramach innego sposobu finanso-

1.2. Dawkowanie w leczeniu chorych na opor-
nego lub nawrotowego chloniaka Hodgkina

1.2.1. brentuksymab vedotin w monoterapii
Kazdy cykl trwa 21 dni (3 tygodnie).

Doroéli: Zalecana dawka brentuksymabu vedotin
u pacjentow w wieku 18 lat i powyzej wynosi 1,8
mg/kg mc. podawana we wlewie dozylnym trwa-
jacym 30 minut co 3 tygodnie.

Jesli masa ciata pacjenta przekracza 100 kg, do
obliczenia dawki nalezy przyjac¢ 100 kg.

Dzieci: Zalecana dawka brentuksymabu vedotin u
pacjentow w wieku ponizej 18 roku zycia wynosi
1,8 mg/kg mc. podawana we wlewie dozylnym
trwajacym 30 minut co 3 tygodnie lub 1,2 mg/kg
mc. (max. 120 mg) co 7 lub 14 dni.

Pacjentéw nalezy obja¢ obserwacja podczas po-
dawania i po podaniu wlewu.

Pacjenci, u ktérych nastgpita stabilizacja choroby
lub poprawa stanu powinni otrzyma¢ maksymal-
nie do szesnastu cykli leczenia (w ciagu okoto
roku).

1.2.2. niwolumab w monoterapii

Doroéli: Zalecana dawka niwolumabu u pacjen-
tow w wieku 18 lat i powyzej wynosi 240 mg po-
dawane we wlewie dozylnym trwajgcym 30 minut
co 2 tygodnie.

kwalifikowania pacjenta do leczenia. Wykonane badania ob-
razowe muszg umozliwi¢ obiektywng ocen¢ odpowiedzi na
leczenie.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzana
zgodnie z aktualnymi rekomendacjami.

4. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta da-
nych dotyczacych monitorowania leczenia i kazdora-
zowe ich przedstawianie na zgdanie kontroler6w Naro-
dowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupehianie danych zawartych w elektronicznym sys-
temie monitorowania programéw lekowych dostep-
nym za pomocg aplikacji internetowej udostepnione;j
przez OW NFZ, z czestotliwoscig zgodng z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia, w tym przeka-
zywanie danych dotyczacych wybranych wskaznikow
skutecznosci terapii, dla ktorych jest mozliwe ich okre-
$lenie przez lekarza prowadzacego dla indywidualnego
pacjenta, sposrod:

a) przy monitorowaniu skutecznosci leczenia za po-
mocg badania PET/TK:

— calkowita metaboliczna remisja (CMR),

brak catkowitej metabolicznej remisji:
i. czgsciowa metaboliczna remisja (PMR),
ii. stabilizacja metaboliczna (SMD),

iii.progresja metaboliczna (PMD),

przezycie bez progresji choroby (PFS),
— przezycie calkowite (OS);
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wania terapii (za wyjatkiem trwajacych badan klinicz-
nych tych lekéw), pod warunkiem, ze w chwili rozpo-
czecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do pro-
gramu lekowego — dotyczy kazdej z terapii w progra-
mie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podj¢cia przez lekarza prowadza-
cego decyzji o wylaczeniu §wiadczeniobiorcy z programu,
zgodnie z kryteriami wylaczenia, jednak z zastrzezeniem,
iz w przypadku terapii:

1) BrAVD — leczenie moze trwa¢ maksymalnie do 6 cy-
kli;

2) BrECADD — leczenie moze trwaé¢ maksymalnie do 6
cykli;

3) brentuksymabem vedotin w monoterapii — leczenie
moze trwa¢ maksymalnie do 16 cykli podanych w
ciagu okoto roku.

U chorych kwalifikowanych do programu wedtug
kryterium 1.3.1.1.b) i odpowiadajacych na leczenie
brentuksymabem vedotin, wykonanie auto-HSCT nie
wyklucza kontynuacji leczenia brentuksymabem ve-
dotin do sumarycznej liczby 16 cykli.

3. Kryteria wylgczenia z programu

1) progresja choroby podczas leczenia nie weze$niej niz
po dwoch cyklach leczenia;

2) nawrot choroby w trakcie trwania leczenia;

Dzieci w wieku 12-18 lat: Zalecana dawka niwo-

lumabu wynosi 3mg/kg mc. podawana we wlewie
dozylnym trwajagcym 30 minut co 2 tygodnie
(maksymalnie 240 mg co 2 tygodnie).

Pacjentow nalezy objac¢ obserwacja podczas po-
dawania i po podaniu wlewu.

2. Modyfikacja dawkowania lekow

Szczegodly dotyczace sposobu podawania, ewen-
tualnego czasowego wstrzymania leczenia oraz
ewentualnego zmniejszania dawki leku zgodnie z
aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego
odpowiedniego leku.

Czasowe zawieszenie leczenia niwolumabem jest
mozliwe zgodnie z opisem w aktualnej Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego, w tym podawanie
niwolumabu mozna wznowi¢ w przypadku calko-
witego ustapienia dziatania niepozadanego lub
zmniejszenia stopnia nasilenia do stopnia 1.

b) przy monitorowaniu skutecznos$ci leczenia za po-
mocg badania TK:

— calkowita odpowiedz (CR),

— czesciowa odpowiedz (PR),

— choroba stabilna (SD),

— brak odpowiedzi (NR),

— progresja choroby (PD),

— przezycie bez progresji choroby (PFS),
— przezycie catkowite (OS);

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozlicze-
niowych do NFZ: informacje przekazuje si¢ do NFZ w
formie papierowej lub w formie elektronicznej, zgod-
nie z wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.
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3) brak cz¢sciowej odpowiedzi po 8 cyklach leczenia —
w przypadku chorych kwalifikowanych do programu
z zastosowaniem brentuksymabu vedotin w monote-
rapii wedhug kryterium 1.3.1.1. a) lub b);

4) wystapienie chorob lub stanéw, ktore wedtug oceny
lekarza prowadzgcego uniemozliwiajg dalsze prowa-
dzenie leczenia;

5) wystapienie nieakceptowalnej lub zagrazajacej zyciu
toksycznosci wedhug kryteriow CTC (Common
Toxity Criteria), pomimo zastosowania adekwatnego
postepowania,

6) wystapienie objawow nadwrazliwosci na ktorykol-
wiek ze stosowanych lekow lub na ktorakolwiek sub-
stancj¢ pomocnicza leku, uniemozliwiajacych konty-
nuacj¢ leczenia;

7) okres ciazy lub karmienie piersia;

8) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekar-
skich, w tym dotyczacych okresowych badan kon-
trolnych oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo
leczenia, ze strony $wiadczeniobiorcy lub jego opie-
kuna prawnego.
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7.2 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 26. Zgodnosc¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet

(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r.).

Wymaganie

Rozdziat/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq byc aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w za-
kresie skutecznosci, bezpieczenistwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowa-
nej i technologii opcjonalnych.

Ceny lekow przyjete na
podstavsie danych refun-
dacyjnych NFZ (DGL
2025), oraz z Obwiesz-
czenia MZ z dnia 19
marca 2025 r. (Obwiesz-
czenie MZ).

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

e  oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

o  obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana;

Rozdziat 2.1.1

o  docelowej, wskazanej we vniosku;

Rozdziat 2.1.2

o  w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

Rozdziat 2.1.3

e  oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister vAasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja (-.);

Rozdziat 2.1.4

e  oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowzania
swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym vsskazanym we vnio-
sku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny vnioskovanej
technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.1

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkovw podmiotu zobovsiazanego do finansowania swiadczen
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we vmiosku
z wyszczegolnieniem sktadowej vydatkow stanowsiacej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zatozZeniu, ze minister witasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacja (...);

Rozdziat 3.2

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobovsigzanego do finansowania swiadczen
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow v stanie klinicznym wskazanym we vmiosku
z wyszczegolnieniem sktadowej vydatkow stanowsiacej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zatozeniu, ze minister vtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja (...);

Rozdziat 3.2

e oszacowanie dodatkowych vrydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow v
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami (...);

Rozdziat 3.2

e minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Wariant minimalny roz-
dziat 3.3

Wariant maksymalny roz-
dziat 3.4

e  zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz pro-
gnoz (...);

Rozdziat 2.1.2; Tab. 5

e wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...),
w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limito-
wej i wyznaczenia podstawy limitu;

Nie dotyczy
Rozdziat 2.1.4

e  dokument elektroniczny, umozliviiajacy pov/torzenie wszystkich kalkulacji, v/ wyniku ktorych
uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...).

Dokument zataczono

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym viascivwym dla analizy
wptywu na budzet.

Analize przeprowadzono
w 2-letnim horyzoncie
czasowym,; Rozdziat 2.3

§ 6.3 Oszacowan, o ktorych mowa vz ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4i5,
dokonuje sie w szczegolnosci na podstavsie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli
nie jest mozlive przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, analiza
wptywu na budzet moze zawierac dodatkowy wariant, w ktorym oszacowania te uzyskano v oparciu o
inne dane.2.1.4

Oszacowania, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i
7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, przeprowadzono na
podstawie oszacowan,

o ktorych mowa w ust. 1
pkt 1i2.
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§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka (...), osza-
cowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:

ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Wykonano
e  bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limi- | Nie dotyczy
towej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia wymagan, o ktorych mowa w
art. 15 ust. 3 pkt 11 3 ustawy.
§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspodlnej, istniejacej Nie dotyczy
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
§ 8. Analizy, o ktorych mowa w §1, musza zawierac:
e  dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdto- | Bibliografia

wosci umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

e wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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