ERRATA

do raportu nr: DRe.423.1.6.2025

Analiza weryfikacyjna: ,Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Calquence (akalabrutynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na chtoniaki B-
komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” - zlecenie nr 158/2025 w BIP Agencji.

Zmiany wyrézniono pogrubiong czerwong czcionka.
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Wyniki analizy progowej

Cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktorej koszty terapii poréwnywanymi
schematami terapeutycznymi sg sobie rowne oszacowano w wariancie z RSS na
, bez RSS:

Przy wartosciach ICUR oszacowanych w analizie podstawowej dla poréwnania AKA+BR
vs BR wyznaczone przez wnioskodawce warto$ci progowych cen zbytu netto leku, przy
ktérych koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$é, jest rowny
wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy wynoszg w
wariancie z RSS/ bez RSS: . Oszacowana warto$¢ progowa
jest od wnioskowanej ceny zbytu netto z RSS.

Z uwagi na fakt, iz analiza kliniczna zawiera badanie randomizowane dowodzgce
wyzszosci interwencji nad komparatorem w populacji pacjentow w 1 linii leczenia, w opinii
analitykow Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Jednakze w przypadku poréwnania z ibrutynibem w 2+ linii leczenia, nie przedstawiono
badania RCT dowodzacego wyzszosci interwencji nad komparatorem, w zwigzku z czym
w tej populacji zachodzg okolicznosci art. 13 ust, 3 ustawy o refundacji.
Whnioskodawca przedstawit oszacowania cen zbytu netto, przy ktérych koszty
porownywanych terapii sg rowne:
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wnioskowanej ceny zbytu netto z RSS.

Z uwagi na fakt, iz analiza kliniczna zawiera badanie randomizowane dowodzace
wyzszosci interwencji nad komparatorem w populacji pacjentéw w 1 linii leczenia, w opinii
analitykow Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Jednakze w przypadku poréwnania z ibrutynibem w 2+ linii leczenia, nie przedstawiono
badania RCT dowodzgcego wyzszosci interwencji nad komparatorem, w zwigzku z czym
w tej populacji zachodza okolicznosci art. 13 ust, 3 ustawy o refundacji. W przypadku
poréwnania AKA vs IBR, cena wynikajaca z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji
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Poréwnanie AKA vs IBR (CMA)
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Cena wynikajgca z art. 13 ustawy o refundacji wynosi
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w . Oszacowana wartos¢ progowa jest
od wnioskowanej ceny zbytu netto.

Cena wynikajgca z art. 13 ustawy o refundacji wynosi:

Powyisze zmiany nie wptywaja na wnioskowanie z analizy weryfikacyjnej.



