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Do:

Sz. P. Daniel Rutkowski

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa

Whioskodawca:
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0. o.
ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa

Dotyczy: uzupetnienia analiz wzgledem niezgodnosci wskazanych w pismie z dnia 29 pazdziernika 2025 r. znak
DPL.423.1.7.2025.9.KC. — produkt leczniczy Carvykti, Ciltacabtagene autoleucel, dyspersja do infuzji, 3,2 x 1076 -
1,0 x 1018 komorek, 1 worek, GTIN: 05413868121568

Znak pisma: JC/MEA/83/11/2025

Szanowny Panie Prezesie,

dziatajgc w imieniu Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. (dalej jako: ,,Spdtka”), w odpowiedzi na pismo z dnia 29.10.2025
r. znak DPL.423.1.7.2025.9.KC dotyczace minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do

whniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego:

e  Carvykti, Ciltacabtagene autoleucel, dyspersja do infuzji, 3,2 x 1076 - 1,0 x 1078 komorek, 1 worek, GTIN:
05413868121568

w ramach programu lekowego B.54. ,,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”, wzgledem
wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz.
2345) wzgledem wymagan okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w
sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i
ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o
wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu (Dz. U. z 2023 r. poz. 2345), niniejszym przedstawiam wyjasnienia na uwagi zawarte ww. pismie:

1) Dotyczy: aktualnosci informacji zawartych w analizach HTA

Odpowiedi:

e Wycena punktowa uwzgledniona w analizach obejmowata okres pierwszej potowy 2025 r. zgodnie z
dostepnymi danymi o umowach zawartych przez ptatnika publicznego ze Swiadczeniodawcami. Wycena
ta wzrosta od lipca 2025 r., co jednak byto widoczne z pewnym opdznieniem w Informatorze o umowach
i nie byto mozliwe do uwzglednienia przed dniem ztozenia wniosku. Zaznaczy¢ nalezy, ze zmianie ulegta
nie tylko wycena punktu dla programu lekowego B.54 (w szczegdlnosci wptywajgca na koszty podania i
monitorowania CILTA, DVd, Kd, EloPd i IsaPd), ale réwniez wycena punktu dla chemioterapii (w
szczegblnosci wptywajgca na koszty podania i monitorowania PVd, Pd i PCd).
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Tabela 1.

Poréwnanie wyceny punktu dla 1. i 2. pot. 2025 r.

Wycena punktu - Wycena punktu -

Kod produktu Nazwa produktu 1. pot. 2025 2. pot. 2025 r.
03.0000.354.02 Program lekowy - Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego 1,77 1,87
03.0000.115.02 Chemioterapia 1,77 1,87

Ponizej zestawiono wyniki analizy podstawowej przedstawione w analizie ekonomicznej oraz wyniki
uwzgledniajace zmiane wyceny punktu.

W zwigzku z minimalnym wptywem na wyniki analizy odstgpiono od aktualizacji analizy ekonomicznej i
wptywu na budzet o aktualng wycene punktowa.

W zatgczonym modelu ekonomicznym dodano mozliwosé wygenerowania wynikéw przy uwzglednieniu
zaktualizowanej wyceny punktu (arkusz Cost Inputs_UnitCost, komdrka G5).

W analizach wykorzystano wskazane przez Agencje zarzadzenie, co zostato wskazane w opisie analizy
ekonomicznej (,,zarzadzenie nr 10/2024/DGL w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia (z pdzniejszymi zmianami)”) oraz w
odnosniku bibliograficznym (,,Zarzagdzenie Nr 10/2024/DGL Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia (z pdzniejszymi
zmianami Nr 28/2025/DGL)".

W analizach wykorzystano wskazane przez Agencje zarzadzenie, co zostato wskazane w opisie analizy
ekonomicznej (,zarzadzenie Nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe (z pdzniejszymi zmianami)”) oraz w odnosniku bibliograficznym (,,Zarzadzenie Nr 9/2025/DGL
Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy lekowe (z pdzniejszymi zmianami Nr 29/2025/DGL)".
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W odniesieniu do zarzadzenia nr 175/2023/DGL, w opisie analizy ekonomicznej wystgpit btad o
charakterze edytorskim — w rzeczywistosci wykorzystano Zarzadzenie Nr 9/2025/DGL Prezesa NFZ w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe (z pdzniejszymi zmianami Nr 29/2025/DGL). W ramach uzupetniern skorygowano
btedny opis zarzadzenia.

2) Dotyczy kwalifikacji badan oraz publikacji opublikowanych po dacie ztozenia wniosku

Odpowiedz:

Publikacje opublikowane przed ztozeniem wniosku o refundacje

Przeprowadzono analize i selekcje publikacji wymienionych w pismie DPL.423.1.7.2025.9.KC. Szczegdty analizy
przedstawiono ponizej. Sposrod 6 wymienionych publikacji 3 nie spetniajq kryteriow wigczenia, natomiast 3
pozostate zawierajg wyniki uwzglednione w przekazanej wraz z wnioskiem refundacyjnym AKL. Nalezy podkreslic,

ze dane i wyniki zawarte w wymienionych publikacjach nie wptywajg na wyniki i wnioski pochodzgce z raportu
HTA.

Tabela 3.
Weryfikacja wymienionych w pi$mie DPL.423.1.7.2025.9.KC publikacji opublikowanych przed datg ztozenia wniosku refundacyjnego

Publikacja Opis

Publikacja w postaci abstraktu konferencyjnego uwzgledniajaca te same dane i wyniki, obejmujace
mediane okresu obserwacji badania CARTITUDE-4 wynoszaca 33,6 miesiecy, ktére sa zawarte

Bar 2024' materiatach konferencyjnych (abstrakcie i posterze konferencyjnym) Bar 2025 wiaczonych do AKL i (AKL,
Tabela 5., pozycja nr 1., str. 25-26, referencja nr 13). Wyniki z przytoczonych publikacji sa zawarte w AKL
(Rozdz.5.1, str. 48-72).

Pozycja nie spetnia kryteriow wiaczenia do AKL ze wzgledu na populacje:

epublikacja pelnotekstowa zawierajaca opis analizy przekrojowej dotyczacej wystepowania
neurotoksycznosci zwiazanej z CILTA lub druga terapia CAR-T tj. idekabtagenem wikleucelu. Dane
Ellithi 20252 obejmuja okres raportowania miedzy styczniem 2021 roku i grudniem 2023, a wiec okres przed rejestracja
CILTA w populacji docelowej niniejszej analizy, ktéra nastapita w kwietniu 2024 roku.
Niemniej ww. analiza byta spo6jna z przedstawionym profilem bezpieczenstwa terapii CILTA opisanym w
AKL, a takze profilem bezpieczenstwa terapii idekabtagenu wikleucelu tj. wykazata, ze stosowanie obu
terapii CAR-T moze wigzac sie z przypadkami wystepowania neurotoksycznosci.

Publikacja w postaci abstraktu konferencyjnego zawierajgca wyniki analizy w predefiniowanych warstwach
dla przezycia wolnego od progresji choroby obejmujace dane z badania CARTITUDE-4 dla mediany
okresu obserwacji wynoszacej 15,9 miesiaca. Wyniki ww. analizy sa zawarte we wilaczonej do AKL
petnotekstowej publikacji San-Miguel 2023. Nalezy zaznaczy¢, ze w AKL przedstawiono wyniki analizy w
warstwach dla przezycia wolnego od progresji choroby obejmujace diuzsza mediane okresu obserwacji
badania CARTITUDE-4 ). 33,6 miesigca (AKL, Rozdz.1.1.1, str. 50-51).

Manier 2023°

Mina 2024* Pozycja nie spetnia kryteriow wiaczenia do AKL ze wzgledu na forme publikacji:

'Bar N.. MinaR.. Myli A K. et al. Long-Term Benefits in Patient-Reported Outcomes and Time to Next Anti-Myeloma Therapy of
Ciltacabtagene Autoleucel (Cilta-cel) Versus Standard of Care for Patients with Lenalidomide-Refractory Multiple Myeloma:

Results from the Phase 3 Cartitude-4 Clinical Trial. Blood. Volume 144. Supplement 1. 2024, Page 2002. ISSN 0006-4971.
https://doi.org/10.1182/blood-2024-209232.

2 Ellithi M., Elsallab M.. Lunning M. A __ et al. Neurotoxicity and Rare Adverse Events in BCMA-Directed CAR T Cell Therapy: A
Comprehensive Analysis of Real-World FAERS Data, Transplantation and Cellular Therapy. Volume 31. Issue 2, 2025, Pages 71.e1-71.e14,
ISSN 2666-6367, https://do1.org/10.1016/1 5tct.2024.12.002

3 Manier S.. San-Miguel J., Dhakal B. OA-47 Additional analysis of CARTITUDE-4: Cilta-cel vs standard of care (PVd or DPd) in
lenalidomide-refractory patients with multiple myeloma and 1-3 prior lines of therapy. Clinical Lymphoma Myeloma and Leukemia. 23.
$29-S30. 10.1016/S2152-2650(23)01614-2.

4 Mina. R., Khan. A M.. McClune. B.L P-057 Comparative Efficacy of Cilta-Cel vs Approved Comparator Treatments for Patients With
Relapsed/Refractory Multiple Myeloma With 1-3 Prior Lines of Therapy: A Network Meta-Analysis. Clinical Lymphoma Myeloma and
Leukemia. 2024, do1:10.1016/52152-2650(24)01960-8.
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Publikacja Opis

e przeglad systematyczny i metaanaliza sieciowa opublikowang wylacznie w postaci doniesienia
konferencyjnego.

Niemniej przedstawione ww. publikacji wyniki w zakresie przezycia wolnego od progresji choroby?

wskazuja, ze stosowanie CILTA w porownaniu ze wszystkimi uwzglednionymi komparatorami

(wymieniono schematy pomalidomid + deksametazon, elotuzumab + pomalidomid + deksametazon,

izatuksymab + pomalidomid + deksametazon, daratumumab + pomalidomid + deksametazon,

melflufen + deksametazon) przyczynito sie do istotnego statystycznie zmniejszenia ryzyka wystapienia

progresji choroby.

Pozycja nie spetnia kryteriow wiaczenia do AKL ze wzgledu na forme publikacji:

* opublikowane wytacznie w formie abstraktu konferencyjnego poréwnanie posrednie pomiedzy CILTA i
terapig standardowa, dla ktorej wyniki pochodzity z amerykanskiej bazy FLATIRON. Terapie
standardowa stanowit przekroj terapii stosowanych w warunkach amerykanskiej praktyki leczenia, w tym
najczesciej schemat daratumumab + pomalidomid +/-deksametazon (18%),
pomalidomid + deksametazon (13%) daratumumab + deksametazon (10%) i inne (niezdefiniowane)
schematy (25%).

Niemniej przedstawione w ww. doniesieniu konferencyjnym wyniki wskazuja na znamienng statystycznie

przewage CILTA nad standardowa terapig w odniesieniu do przedstawionych punktéw koncowych tj.

przezycia wolnego od progresji choroby i czasu do kolejnej terapii. Wyniki wskazanego porownania
posredniego zostaly przytoczone w dyskusji AKL (Rozdz.10, str.104—106).

Weisel 2024°

Publikacja w postaci abstraktu konferencyjnego uwzgledniajaca te same dane i wyniki, ktore sa zawarte
abstrakcie konferencyjnym Popat 2025 wigczonym do AKL obejmujace mediane okresu obserwaciji
badania CARTITUDE-4 wynoszaca 33,6 miesiecy (AKL, Tabela 5., pozycja nr 16., str. 25-26, referencja
nr 28). Wyniki z przytoczonych publikacji sa przewdstawione w AKL (Rozdz. 5.1.4, str. 60 AKL).

Popat 2024

CILTA - Ciltakabtagen autoleucel
a) W publikacji Mina 2024 nie przedstawiano innych niz przezycie wolne od progresji choroby punktéw koricowych.

Publikacje opublikowane po ztoZzeniu wniosku o refundacje

Przeprowadzono analize 6 publikacji wymienionych w pismie DPL.423.1.7.2025.9.KC, opublikowanych po dacie
ztozenia wniosku. Nalezy podkreslic, ze dane i wyniki zawarte w wymienionych publikacjach potwierdzajq wyniki
i wnioski pochodzgce z raportu HTA. Ponizej przedstawiono opisy wymienionych publikacji:

1. Leleu 20257 - abstrakt konferencyjny zawierajgcy wyniki dla mediany okresu obserwacji badania CARTITUDE-4
wynoszqcej 33,6 miesigca. Wyniki te zostaty uwzglednione w AKL przekazanej z wnioskiem refundacyjnym i
opisane w Rozdz. 5.1, str. 48-72.

2. Weisel 20252 - abstrakt konferencyjny zawierajqcy dodatkowe wyniki dotyczqce jakosci zycia pacjentéw dla
najdtuzszej mediany okresu obserwacji badania CARTITUDE-4, ktora wynosita 33,6 miesigca. W publikacji Weisel
2025 przedstawiono wyniki dotyczqce czasu do pogorszenia objawdw choroby oraz wptywu objawdw choroby na
Zycie pacjenta ocenianych kwestionariuszem MySIm-Q. W AKL przekazanej z wnioskiem refundacyjnym
przedstawiono wyniki dotyczgce czasu do pogorszenia objawdéw choroby w skali MySIm-Q (Rozdz. 5.1.6, Tabela
35., Wykres 15, str. 72). Przedstawione w publikacji Weisel 2025 wyniki wykazaty, ze CILTA w poréwnaniu z
PVd/DPd przyczynito sie do istotnego statystycznie wydtuzenia ocenionego za pomocq kwestionariusza MySIm-Q
czasu do pogorszenia wpfywu choroby na stan pacjenta (Tabela 1). Wyniki te potwierdzajg wnioski dotyczqce
jakosci Zycia pacjentow zawarte w AKL — skutecznosc i bezpieczeristwo terapii CILTA ma swoje odzwierciedlenie w
poprawie jakosci Zycia pacjentow.

3 Weisel K.. Touzeau C.. Lipe B.. et al. P1025 Comparative Effectiveness of Ciltacabtagene Autoleucel From the CARTITUDE-4 Tnal vs
Real-World Physician‘s Choice of Therapy From the Flatiron Registry in Lenalidomide-Refractory Multiple Myeloma. Oncol Res Treat
2024:47(suppl 2):11-364

6 Popat R.. Oriol A.. Cavo M., et al. Ciltacabtagene Autoleucel (Cilta-cel) Vs Standard of Care (SoC) in Patients with Lenalidomide (Len)-
Refractory Multiple Myeloma (MM) after 1-3 Lines of Therapy: Minimal Residual Disease (MRD) Negativity in the Phase 3 Cartitude-4
Tral. Blood. Volume 144. Supplement 1. 2024, Page 1032, ISSN 0006-4971. https://do1.org/10.1182/blood-2024-201533.

" Leleu X.. San-Miguel J., Mateos M.V, et al. Overall Survival (OS) with Ciltacabtagene Autoleucel (Cilta-Cel) Versus Standard Of Care
(SoC) In Lenalidomide (Len)-Refractory Multiple Myeloma (MM): Phase 3 Cartitude-4 Study Update. Haematologica. 2025, 110, 40.

® Weisel K., Bar N., Mina R.. et al. Long-Term Benefits in Patient (Pt)-Reported Outcomes And Time to Next Therapy (Ttat) of
Ciltacabtagene Autoleucel (Cilta-Cel) vs Standard of Care (SoC) for Pts with Lenalidomide-Refractory Multiple Myeloma (MM): Results
From The Phase 3 Cartitude-4 Tnial. Haematologica, 2025, 110. 45-46. 2025 Issue 8
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Tabela 4.

Czas do pogorszenia objawéw choroby i wptywu na stan pacjenta dla poréwnania bezposredniego CILTA vs PVd/DPd u pacjentéw z
opornym lub nawrotowym MM - ocena kwestionariuszem MySIm-Q?

o CILTA PVd/DPd CILTA vs PVd/DPd
omena
N  Mediana[95%Cl] N Mediana [95% CI] HR[95% CI]  Wartosé p°
Objawye 208 NR [NE; NE] 211 34,3 [32,2; NR] 0,38[0,24;0,61]  <0,0001
Welyw na stan 208 39,2[387;NR] 211 35,9 [32,2; NR] 0,42 [0,26; 0,70] 0,0007
pacjenta

a) Mediana okresu obserwacji: 33,6 mies.

b) Wartos¢ raportowana przez autoréw badania.

c) Dane z publikacji Bar 2025° uwzglednione w AKL przekazanej z wnioskiem refundacyjnym (Rozdz. 5.1.6, Tabela 35., Wykres 15, str. 72).
d) Dane pochodza z publikacji Weisel 2025 opublikowanej po dacie zlozenia wniosku refundacyjnego.

d) Dane raportowane przez autorow badania.

3. Sidana 2025a° - abstrakt konferencyjny przedstawiajgcy predefiniowane analizy warstwowe badania
CARTITUDE-4, uwzgledniajgce podgrupy wyodrebnione ze wzgledu na liczbe wczesniej stosowanych linii leczenia.
W AKL przekazanej wraz z wnioskiem o refundacje uwzgledniono poster konferencyjny Sidana 2025 o tym
samym tytule i uwzgledniajgcy w wiekszosci te same dane co ww. abstrakcie konferencyjnym. W abstrakcie
konferencyjnym przedstawiono dodatkowo wartosci parametru HR dla poréwnan uwzglednionych warstw. W
posterze konferencyjnym, ktory zostat uwzgledniony w AKL nie przedstawiono wartosci HR wobec czego wartosci
tego parametru odczytywano z wykresu (AKL, Rozdz. 5.1.1.1, Tabela 17, Wykres 5., str. 52 oraz Rozdz. 5.1.2.1,
Tabela 21., Wykres 9., str. 56). Nalezy zaznaczyc, ze wartosci HR odczytane z wykresow i podane w AKL nie réznity
sie znacznie od wartosci HR podanych w abstrakcie konferencyjnym Sidana 2025. Wnioskowanie na podstawie
predefiniowanych analiz warstwowych nie ulegfo zmianie. W ramach analiz warstwowych nie wykazano
statystycznie istotnej interakcji pomiedzy podgrupami, w tym w podgrupach pacjentéow leczonych 1 vs 2 vs 3.
uprzednimi liniami leczenia oraz terapiq PVd vs DPd w ramach leczenia pomostowego w grupie CILTA lub leczenia
w grupie kontrolnej co oznacza, Zze obserwowana przewaga CILTA nad PVd/DPd odnosnie do przezycia wolnego
od progresji choroby i przezycia catkowitego dotyczy catej analizowanej populacji niezaleznie od obecnosci (lub
braku) testowanych charakterystyk (Tabela 4, Tabela 5, Wykres 1, Tabela 6, Wykres 2).

Tabela 5.
Analiza w warstwach dla przezycia wolnego od progresji choroby (PFS) w badaniu CARTITUDE-4 dla poréwnania bezposredniego CILTA
vs PVd/DPd - podgrupy wyodrebnione ze wzgledu na liczbe wczesniej stosowanych linii leczenia

CILTA PVd/DPd CILTA vs PVd/DPd
Podgrupa Wartos¢ p
N Mediana [5% Cl] N Mediana [5% CI] HR [95%Cl] dla
interakcji®
Populacja ITT 208 NR [bd; bd] 211 11,8 [bd; bd] 0,29 [0,22; 0,39] nd
. e 68 NR [27,8; NE]? 68 17,4 mies. [11,1; 26,7]* 0,41 [0,25; 0,67]°
Liczba linii
wczesniejszej 2 83 NR [25,9; NE]? 87 12,2 mies. [7,5; 14,01* 0,30 [0,19; 0,49]° 0,341
terapii
P 3 57 NR [29,1; NE]? 56 7,6 mies. [3,8; 10,7F 0,20 [0,11; 0,34]°

nd — nie dotyczy; NE — nie oszacowano (ang. not estimable); NR — nie osiagnieto (ang. not reached)

® Bar N. Mina R. Mylin AK, Yokoyama H. Magen H. Alsdorf W. Minnema MC. Shune L. Isufi I. Harrison SJ. Shah UA. De Champlain A,
Gries KS. Chen D. L1 Q. 1 1n. (2025) Long-Term Benefits in Patient-Reported Outcomes and Time to Next Anti-Myeloma Therapy of
Ciltacabtagene Autoleucel (Cilta-cel) Versus Standard of Care for Patients with Lenalidomide-Refractory Multiple Myeloma: Results from
the Phase 3 Cartitude-4 Clinical Trial. Transplantation and Cellular Therapy 31(2. Supplement):S404—-S405.

10 Sidana S.. Martinez-Lopez J., Khan A | et al. MM-1074 Ciltacabtagene Autoleucel vs Standard of Care in Patients With
Relapsed/Refractory Multiple Myeloma: CARTITUDE-4 Survival Subgroup Analyses. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia
September Sidana S, Martinez-Lopez J, Khan AM. Oriol A, Spencer A, Dhakal B, Cohen YC, Touzeau C. Dytfeld D, Einsele H. San-Miguel
J. Manier S, Chen D. Li K. Benachour N. 1 in. (2025) Ciltacabtagene Autoleucel (Cilta-cel) vs Standard of Care (SOC) in Patients (Pts) with
Relapsed/Refractory Multiple Myeloma (MM): CARTITUDE-4 Survival Subgroup Analyses. Dostep:
https://www.jnjmedicalconnect.com/media/attestation/congresses/oncology/2025/am/ciltacabtagene-autoleucel-ciltacel-vs-standard-of-care-
soc-in-patients-pts-with-relapsedrefractory-m.pdf (5.6.2025).2025

11 §idana S.. Martinez-Lopez J.. Khan A_, et al. MM-1074 Ciltacabtagene Autoleucel vs Standard of Care in Patients With
Relapsed/Refractory Multiple Myeloma: CARTITUDE-4 Survival Subgroup Analyses. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia
September 2025
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a) Dane pochodza z posteru konferencyjnego Sidana 2025.
b) Dane pochodza z abstraktu konferencyjnego Sidana 2025a. Wartosci odczytane z wykresu i przedstawione w AKL przekazanej wraz z wnioskiem
refundacyjnym wynosity odpowiednio 0,40 [0,17; 0,66], 0,29 [0,15; 0,46] i 0,18 [0,08; 0,31].

Wykres 1.
Analiza w warstwach dla przezycia wolnego od progresji choroby (PFS) w badaniu CARTITUDE-4 dla poréwnania bezposredniego CILTA

vs PVd/DPd - podgrupy wyodrebnione ze wzgledu na liczbe wczesniej stosowanych linii leczenia

Subgroup HR (95% CI* Citta-cel soc
N  Medan N  Median
(95% Cl) (95% CI)
H
1pLOT st ] 68 NR 68 174
i (27 8-NE) (11.1-267)
PEs | 2ploT g 4 83 NR 87 122
: (25.9-NE) (7.5-140)
3pLOT - 57 NR 56 76
: (29.1-NE) (38-107)
_l_'_i—
0 05 1 2

Favors Cila-(e| @—— =—————p Fayors SOC
Zrédio grafiki: poster konferencyjny Sidana 2025. Mediana okresu obserwacji: 33,6 mies.

Tabela 6.
Analiza w warstwach dla przezycia catkowitego pacjentéw (OS) w badaniu CARTITUDE-4 dla poréwnania bezposredniego CILTA vs
PVd/DPd - podgrupy wyodrebnione ze wzgledu na liczbe wczes$niej stosowanych linii leczenia

CILTA PVd/DPd CILTA vs PVd/DPd
Podgrupa Wartos¢ p
N  Mediana[95%Cl] N  Mediana [95% CI] HR [95%CI® dla
interakcji®
Populacja ITT 208 NR [bd] 211 bd 0,55 [0,39; 0,79] nd
. a - a - b
Licsba lini 68 NR [NE: NE] 68 NR[37.8: NE] 0,56 [0.28: 1.11]
wczesniejszej 2 83 NR[NE:NE}F 87 NR [NE: NEJ* 063[036: 1,09 0,907
esniel
erapt 3 57 NR[NE:NE]F 56 34,0 mies. [19.9: NEF 0,49 [0,26; 0,91]°

nd — nie dotyczy; NE — nie oszacowano (ang. not estimable); NR — nie osiagnigto (ang. not reached)

a) Dane pochodzg z posteru konferencyjnego Sidana 2025a.

b) Dane pochodza z abstraktu konferencyjnego Sidana 2025a opublikowanego po dacie ztozenia wniosku refundacyjnego. Wartosci odczytane z
wykresu i przedstawione w AKL przekazanej wraz z wnioskiem refundacyjnym wynosity odpowiednio 0,53 [0,26; 1,11]], 0,61 [0,36; 1,09]i 0,48 [0,23;
0,90].

Wykres 2.
Analiza w warstwach dla przezycia catkowitego pacjentéw (OS w badaniu CARTITUDE-4 dla poréwnania bezposredniego CILTA vs

PVd/DPd - podgrupy wyodrebnione ze wzgledu na liczbe wczeséniej stosowanych linii leczenia

Subgroup HR (95% CIp Citta-cel soc
N  Median N Median
(95% Cl) (95% Cl)
1 pLOT PR 68 NR 68 NR
(NE-NE) (37 8-NE)
os 2 pLOT — 83 NR 87 NR
(NE-NE) (NE-NE)
3pLOT p——t 57 NR 56 340
(NE-NE) (19.9-NE)
D B B E—— |
0 05 1 2

Favors Cila-Cel g —% Fayors SOC

Zrodio grafiki: poster konferencyjny Sidana 2025. Mediana okresu obserwacji: 33,6 mies.
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4.Touzeau 20252 - opublikowane w postaci petnotekstowej poréwnanie posrednie metodq IPTW (ang. Inverse
Probability of Treatment Weighting) pomiedzy CILTA i terapiq standardowgq, dla ktorej wyniki pochodzity z
amerykariskiej bazy FLATIRON. Terapie standardowq stanowit przekrdj terapii stosowanych w warunkach
amerykarniskiej praktyki leczenia MM. Najczesciej stosowanymi schematami byty:

® schemat daratumumab + pomalidomid +/-deksametazon (16%),

®  monoterapia daratumumabem (8%),

® daratumumab + karfilzomib + deksametazon (8%),

e daratumumab + bortezomib + deksametazon (7%) oraz

® inne kombinacje lekéw (18%) bez wskazania konkretnych schematow.

Poréwnanie to wykazato znamienngq statystycznie przewage CILTA nad standardem leczenia w zakresie przezycia
catkowitego, przezycia wolnego od progresji choroby oraz czasu do nastepnego leczenia (Tabela 7).

Tabela 7.
Przezycie catkowite (OS) i przezycie wolne od progresji choroby (PFS) dla poréwnania posredniego z dostosowaniem metodg IPTW CILTA
vs terapia standardowa®

CILTA vs terapia standardowa (baza Flatiron)

Punkt koficowy HR [95%CI]? Wartosc¢ p dla interakcji®
Przezycie catkowite (OS) 0,29 [0,22; 0,36] <0,001
Przezycie wolne od progresji choroby (PFS) 0,59 [0,41; 0,84] 0,03
Czas do nastepnego leczenia (TTNT) 0,32 [0,25; 0,41] <0,001

a) Dane z publikacji Touzeau 2025 opublikowanej po dacie zfoZzenia wniosku refundacyjnego. Wyniki dla terapii standardowej pochodza z
amerykarniskiej bazy Flatiron. Przedstawiono wyniki analizy podstawowej.

4. Sidana 2025b'3- opublikowana w postaci posteru konferencyjnego analiza Q-TWIST (ang. Quality-Adjusted
Time Without Symptoms or Toxicity) oparta na danych z badania CARTITUDE-4. Analiza Q-TWIST umozliwia
oszacowanie dfugosci przezycia bez objawdw choroby i toksycznosci z poprawkq na jego jakos¢ zycia pacjentow.
W analizie tej przezycie catkowite pacjentow podzielone zostato na 3 stany:

®  czas z toksycznosciq leczenia stopnia 3. lub 4.,
e czas bez toksycznosci leczenia stopnia 3. lub 4., Tabela 8
® czas od progresji choroby.

Przeprowadzona analiza wykazata, ze zastosowanie CILTA w pordwnaniu z PVd/DPd zwigzane jest z istotnym
statystycznie i klinicznie wydtuzeniem Q-TWIST o 7,7 miesiecy w przypadku populacji ITT i 11,7 miesiecy w
przypadku populacji mITT. Wzgledny zysk Q-TWIST obliczony jako Srednia réznica Q-TWIST podzielona przez OS
oszacowano na 32,1% w przypadku populacji ITT i 42,9% - obie uzyskane wartosci wzglednego zysku sq okreslane
jako ,,wyrazZnie istotne klinicznie” (Tabela 8). Wyniki te potwierdzajq wnioski dotyczqce jakosci Zycia pacjentow
zawarte w AKL — skutecznosc i bezpieczeristwo terapii CILTA ma swoje odzwierciedlenie w poprawie jakosci Zycia
pacjentow.

12 Touzeau C.. Lipe B.. Khan A M.. Dhakal B.. et al. Comparative Effectiveness of Ciltacabtagene Autoleucel in CARTITUDE-4 Versus
Real-World Physician's Choice of Therapy from the Flatiron Registry in Lenalidomide-Refractory Multiple Myeloma. Adv Ther. 2025
Oct:42(10):5023-5041. do1: 10.1007/512325-025-03308-2. Epub 2025 Aug 6. PMID: 40768190: PMCID: PMC12474644

3 Sidana S.. Shune S.. Costa L.. et al. PA-102 Quality-Adjusted Survival Analysis of Cilta-Cel vs Standard of Care in Lenalidomide-
Refractory Multiple Myeloma Patients who Received 1-3 Prior Lines of Therapy: CARTITUDE-4 Trial Population. 22nd Intemational
Myeloma Society Annual Meeting September 2025
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Tabela 8.
Analiza Q-TWIST przeprowadzona na podstawie badania CARTITUDE-4 dla poréwnania bezposredniego CILTA vs PVd/DPd°
CILTA PVd/DPd &G
Stan . : MD [95% CI] Wartos¢
Srednia [95% Cl] Srednia [95% CI] P
Przezycie wolne od progresji
choroby z TEAE stopnia 3.lub4. 4 3 mies. [3,6;5,1] 2.4 mies. [1,9; 3,0] 1,9 mies. [0,9; 2,9] bd
stopnia

Przezycie wolne od progresji
choroby bez TEAE stopnia3. 26,2 mies. [23,7; 28,6] 15,4 mies. [13,2; 17,7] 10,7 mies. [7,5; 13,9] bd

lub 4. stopnia
Czas od progresji choroby 6,4 mies. [4,8; 8,0] 14,3 mies. [12,2; 16,9] -8,0 mies. [-10,6; -5,3] bd
Wynik Q-TWIST 31,5 mies. [29,4; 33,6] 23,8 mies. [21,9; 25,8] 7,7 mies. [4,8; 10,5] <0,001

Wynik Q'T‘r’n”:ﬂ)(p°p“'°°ja 35,6 mies. [bd: bd] 23,8 mies. [bd: bd] 117 mies.[9.1: 14,3]  <0,001

Populacja ITT - wszyscy zrandomizowani pacjenci; populacja miITT - pacjenci, ktérzy otrzymali terapie pomostowq w grupie CILTA lub co na najmniej jedng dawke
PVd/DPd w grupie kontrolnej; TEAE - Zdarzenia niepozqgdane wystepujgce w trakcie leczenia (ang. Treatment-emergent adverse events);

a) Dane pochodzq z posteru konferencyjnego Sidana 2025b"*- opublikowanego po dacie ztozenia wniosku refundacyjnego.

Wykres 3.
Analiza Q-TWIST przeprowadzona na podstawie badania CARTITUDE-4 dla poréwnania bezposredniego CILTA vs PVd/DPd

Figure 3: Q-TWIST scores for cilta-cel vs SOC in the base case? (ITT and
as-treated populations)

M cilta-cel I SOC

+32.1% relative survival gain®¢ +49.2% relative survival gain®¢

40 1 35.6
35 1
30
25 1
20 A1
15 5
10 4
5-
0 A

23.8

Q-TWIST score, months

(n=208) (n=211) (n=176) (n=211)
ITT As-treated

’Base case ndudes grade ¥4 AEs (bah treatment-emergent and non-treadment-emergent). *Relative gain refectsthe
percertage naease n PFS ime without sympboms or toxicity with cita-cel vs SOC. ‘P<0001. Utity weighs applied were
1.0for TWIST and 0.5 br bath TOX and REL

Zrédto wykresu: poster konferencyjny Sidana 2025b - opublikowany po dacie zfozenia wniosku refundacyjnego

6. Oriol 2025"° - publikacja w formie abstraktu konferencyjnego przedstawiajgca dodatkowe wyniki odnosnie
minimalnej choroby resztkowej MRD). Wymieniony abstrakt zawiera miedzy innymi wyniki dotyczqgce minimalnej
choroby resztkowej u pacjentéw ktorzy otrzymali terapie pomostowq w grupie CILTA (populacja mITT), ponadto
przedstawiono wyniki dla pacjentow z populacji ITT, ktérzy uzyskali co najmniej catkowitq odpowiedz na leczenie
(2CR) oraz wyniki dotyczqce utrzymujqcej sie MRD. W AKL przekazanej wraz z wnioskiem refundacyjnym AKL

¥ Sidana S.. Shune S.. Costa L.. et al. PA-102 Quality-Adjusted Survival Analysis of Cilta-Cel vs Standard of Care in Lenalidomide-
Refractory Multiple Myeloma Patients who Received 1-3 Prior Lines of Therapy: CARTITUDE-4 Tnal Population. 22nd International
Myeloma Society Annual Meeting September 2025

15 Oriol A.. Popat R.. Cavo M.. et al. Ciltacabtagene Autoleucel (Cilta-Cel) vs Standard of Care (SoC) in Patients with Lenalidomide (Len)-
Refractory Multiple Myeloma (MM) After 1-3 Lines of Therapy: Minimal Residual Disease Negativity (MRD-Neg) in The Phase 3
Cartitude-4 Trial. Haematologica. 2025. 110, 40-41. 2025 Issue 8
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przedstawiono wyniki dostepne dla populacji ITT tj. pacjentow poddanych randomizacji oraz pacjentow, u ktorych
mozliwa byta ocena MRD (Rozdz.5.1.4, Tabela 26., str.60).

Zgodnie z wynikami raportowanymi w publikacji Oriol 2025 wsrdd pacjentow z populacji mITT MRD na poziomie
107 uzyskato 73% pacjentéw. Znamienngq statystycznie przewage CILTA nad PVd/DPd w zakresie negatywizacji
choroby resztkowej wykazano takze w grupie pacjentow, u uzyskano co najmniej catkowitq odpowiedz na leczenie.
Odsetek pacjentow z utrzymujgcq sie przez co najmniej 12 miesiecy oraz utrzymujgcq sie w momencie
przeprowadzania analizy (mediana okresu obserwacji 33,6 miesiecy) MRD na poziomie 10 w grupie CILTA byt
odpowiednio ponad 5- i ponad 6-krotnie wyzszy niz w grupie PVd/DPd, a obserwowane réznice pomiedzy grupami
byty istotne statystycznie (Tabela 10).

Wyniki przedstawione w publikacji Oriol 2025 potwierdzajg wskazang w AKL wysokq skutecznosc CILTA w zakresie
MRD. Ponadto przedstawione ww. publikacji dane wskazujq, ze u pacjentow stosujqcych terapie CILTA uzyskiwana
MRD ma charakter trwaty.

Tabela 9.
Odsetek pacjentéw uzyskujacych negatywng minimalng chorobe resztkowa (MRD) na poziomie 10 i 10 w badaniu CARTITUDE-4 dla
poréwnania bezposredniego CILTA vs PVd/DPd u pacjentéw z opornym lub nawrotowym MM

Mediana CILTA PVd/DPd CILTA vs PVd/DPd
Rodzaj MRD okresu & A
obserwacii niN (%) niN (%) OR/RR [95% CI] NNT [95% CI] Wa:,"sc
Populacja ITT
ine b 0/ \d 0/ \d 7,6 [bd]* .
WRD na 33,6 mies® 1201208 (62%) 39211 (18%)° o _ 33612 4. 4 54) 3[2; 3] bd
poziomie 10 87 [574; 13)9].:

159 mies.  126/208 (61%)  33/211 (16%) 3[2;3] <0,0001°

RR = 3,87 [2,78; 5,40]

MRD na b " " 14,9 [bd]* .
poziomie jo¢ 336 mies® 119208 (57%)F 19211 (9%)F  pe_ o35 1407 0.01] 312 3] bd
Populacja ITT i co najmniej catkowita odpowiedz na leczenie (2CR)®
o RO A ys  336mies® 119208 (57%) 26/211(12%)  RR=4,64[3,18; 6,78] 3[23]  <0,0001
Populacja mITT®
MRD na 33.6 mi 129/ o o/ \d _ ) .
cosiomin 10° 6mies. 1201176 (73%) 39/211 (18%)°  RR=3,97 [2,95; 5,34] 212; 3] bd
Populacja pacjentow, u ktérych mozliwa byta ocena MRD
MRD na . ] 13.3 [bdJ* _
poziomie j0s 336 miest! 1201145 (89%)  30/103(38%)  pp 351182 3,03] 212; 3] bd
MRD na 33,6 mies>  119/139 (86%)° 19/102 (19%)° 28,5 [bd]* 212; 2] bd

poziomie 10¢ RR = 4,60 [3,05; 6,93]
a) Wartos¢ raportowana przez autoréw badania.

b) Dane pochodza z publikacji Mateos 2024 [21].

c) Dane pochodza z ChPL Carvykti'”

d) Obliczenia wiasne na podstawie odsetka pacjentow z negatywna MRD.

e) Dane pochodza z publikacji Oriol 2025 opublikowanej po dacie zlozenia wniosku refundacyjnego.
f) Dane dotycza pacjentow, u ktérych mozliwa byta ocena MRD

16 Mateos M-V . San Miguel J, Dhakal B. Touzeau C. Leleu X, Donk NWCJ van de. Sidana S. Oriol A, Cohen YC. Harrison SJ. Einsele H.
Corradini P. Chen D. L1 Q, Li K. 1 in. (2024) Overall Survival With Ciltacabtagene Autoleucel Versus Standard of Care in Lenalidomide-
Refractory Multiple Myeloma: Phase 3 CARTITUDE-4 Study Update. Dostep:
https://www_jnymedicalconnect.com/media/attestation/congresses/oncology/2024/ims/overall-survival-os-with-ciltacabtagene-autoleucel-
ciltacel-versus-standard-of-care-soc-in-lenalidom pdf (23.4.2025).

17 EMA. (2025) Charakterystyka Produktu Leczniczego Carvykti (ciltakabtagen autoleucel). Dostep:
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/carvykti-epar-product-information_pl.pdf
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Tabela 10.

Odsetek pacjentéw utrzymujacych negatywng minimalng chorobe resztkowg (MRD) na poziomie 10-5 i 10-6 w badaniu CARTITUDE-4 dla
poréwnania bezposredniego CILTA vs PVd/DPd u pacjentéw z opornym lub nawrotowym MM?®

Mediana CILTA PVd/DPd CILTA vs 2PVd/DPd
Rodzaj MRD okresu & &
obserwacji niN (%) nIN (%) RR [95% CI] NNTCE’E'% Waggsc

Populacja ITT
MRD na 212 mies.  92/208 (44%)* 17211 (8%) 5,49 [3,39; 8,88] 3[3; 4] <0,0001
poziomie 10° 33 6 mies.  83/208 (40%) 131211 (6%) 6,48 [3,73; 11,25] 3[3; 4] <0,0001
Populacja pacjentéw, u ktérych mozliwa byta ocena MRD

MRD na

poziomie 10° 33,6 mies. 83/110 (75%) 13/26 (50%) 1,51 [1,01; 2,25] 4[3; 22] 0,0159

a) Dane pochodza z publikacji Oriol 2025 opublikowanej po dacie ztoZzenia wniosku refundacyjnego

b) Warto$¢ raportowana przez autoréw badania.

3) Dotyczy modelu analizy wptywu na budzet

Odpowiedz:

Obliczenia w analizie wptywu na budzet przedstawiono w oparciu o model ekonomiczny. Konieczne byto zatem
skopiowanie stosownych wynikéw z modelu ekonomicznego do pliku obliczeniowego BIA. Nalezy podkreslic, ze
zaréwno analiza podstawowa, jak i wszystkie warianty analizy wrazliwosci s3 mozliwe do wygenerowania z
poziomu pliku obliczeniowego BIA.

W celu zwiekszenie przejrzystosci obliczen i umozliwienia przesledzenia danych zrédtowych do BIA pochodzacych
z modelu ekonomicznego zaktualizowano pliki obliczeniowe:

w pliku obliczeniowym BIA dane wklejone z modelu ekonomicznego oznaczono kolorem
pomarariczowym oraz dopisano nazwe arkusza i numer kolumny w modelu ekonomicznym, z ktérych
zaczerpnieto poszczegélne dane wejsciowe.

W celu modyfikacji BIA w zakresie danych kosztowych, konieczna jest modyfikacja stosownych ustawien w
modelu ekonomicznym, a nastepnie wklejenie stosownych kolumn z arkusza Engine do pliku obliczeniowego BIA.

4) Dotyczy poprawnosci danych bibliograficznych

Odpowiedz:

18 Oriol A Popat R.. Cavo M., et al. Ciltacabtagene Autoleucel (Cilta-Cel) vs Standard of Care (SoC) in Patients with Lenalidomide (Len)-
Refractory Multiple Myeloma (MM) After 1-3 Lines of Therapy: Minimal Residual Disease Negativity (MRD-Neg) in The Phase 3
Cartitude-4 Trial. Haematologica, 2025, 110, 40-41. 2025 Issue,
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Dokonano weryfikacji poprawnosci przedstawionych danych bibliograficznych. W wyniki pomytki edytorskiej
publikacje Puig 2025 opisano jako Puig 2024 (AKL str. 79—-80). Poprawna referencja dla wskazanej publikacji to:
Puig N, Diels J, van Sanden S, Mendes J, Burnett H, Cichewicz A, Lee S, Hernando T, Schecter JM, Lendvai N, Patel
N, Sanchez-Pina JM, Rocchi S, Mina R, Corradini P, i in. (2025) Comparative Efficacy of Ciltacabtagene Autoleucel
Versus Standard-of-Care Treatments for Patients with Previously Treated Relapsed or Refractory Multiple
Myeloma: A Matching-Adjusted Indirect Comparison. Adv Ther. 2025 May 12;42(7):3223-3239 (link:
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12182486/)

5) Dotyczy zrédet informacji

Odpowiedz:

Dotyczy: materiatow zZrédtowych do analiz HTA

W zataczeniu do niniejszego pisma przekazano bibliografie do raportu HTA, w tym niepublikowane materiaty

Zzrédtowe dla badania CARTITUDE-4 stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa.

Dotyczy: aktualizacji analiz HTA

Odpowiedz:

Dane z komunikatéw NFZ oraz z obwieszenia NFZ, a takze dane z przetargéw oraz z serwisu lkarPro wskazujg, ze
od dnia ztozenia wniosku do dnia ztozenia uzupetnien w zakresie kosztéw komparatoréw zmianom ulegty koszty
izatuksymabu, pomalidomidu i bortezomibu.

Tabela 11.
Zestawienie kosztéw substancji — wniosek vs aktualne ceny
Substancja Cena jedn. z wniosku Aktualna cena jedn.
Bortezomib 2742 zt 26,33 zt
Pomalidomid 159,12 zt 107,59 zt
Deksametazon 0,70 z 0,70 zt
Cyklofosfamid 0,04 z 0,04 zt
Elotuzumab 8,32z 8,32 zt
|Izatuksymab 14,84 zt 13,06 zt
Karfilzomib 46,21 zt 46,21 zt

Ponizej zestawiono wyniki analiz z uwzglednieniem aktualnych kosztéw lekéw (zgodnie z powyiszym
zestawieniem) oraz nowego progu optacalnosci (244 821 zt). Zestawiono wyniki w zakresie ICUR, ICER, cen
progowych dla analizy podstawowej oraz prawdopodobieristwa optacalnosci. W zataczonym modelu
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ekonomicznym dodano mozliwos¢ wygenerowania wynikow przy uwzglednieniu aktualnych cen lekéw (arkusz
Cost Inputs_nonCART, komorka J147). Prog optacalnosci modyfikowac¢ mozna na arkuszu PSA w komdrce H13.

nnnndg

Ponadto w zatjczeniu przesytam dokument zawierajacy analize przedstawiajagcg poréwnanie produktu
leczniczego ciltakabtagen autoleucel (Carvykti®, CILTA) z terapig idekabtagenem wikleucelu (Abecma®, IDE).

Wyjasnienie: W lipcu i w sierpniu 2025 roku AOTMIT opublikowata dokumenty zwigzane z prowadzong w ramach
procesu refundacyjnego oceng farmakoekonomiczng terapii IDE. W momencie tworzenia raportu HTA dla terapii
CILTA ocena IDE przez AOTMIT zostata zakoriczona®®2%2!, aczkolwiek terapia ta nie podlegata refundacji. Populacja
docelowa IDE objeta oceng obejmowata pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym (MM; ang. multiple
myeloma) leczonych co najmniej 2 wczesniejszymi liniami leczenia. W przypadku wniosku o refundacje CILTA
populacjg docelowg s3 pacjenci leczeni jedng lub dwoma wczesniejszymi liniami leczenia. Populacja docelowa
terapii IDE odpowiada zatem czesciowo populacji docelowej terapii CILTA — tj. uwzglednia pacjentéw w 3. linii
leczenia opornego lub nawrotowego MM. W zwigzku z powyzszym, w celu uzupetnienia dokumentacji HTA o
komparator poddany ocenie w AOTMIT i stanowiacy terapie z tej samej grupy lekéw (CAR-T) przygotowano
analize kliniczng i ekonomiczng dla poréwnania CILTA z IDE.

Wszystkie informacje zawarte w niniejszym dokumencie stanowiq tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art.
11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1233)
tj. informacje w nim zawarte posiadajg wartosc¢ gospodarczq i jako catos¢ lub w szczegdlnym zestawieniu i zbiorze
ich elementow nie sq powszechnie znane osobom zwykle zajmujgcym sie tym rodzajem informacji albo nie sq

19 AOTMIT. (2025) Analiza weryfikacyjna. Abecma (1dekabtagen wikleucel) w ramach programu lekowego ..Leczenie chorych na
szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”. nr OT.423.1.27.2025. Data ukonczenia: 16.07.2025 r. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/052/AWA/52_AWA%20Abecma%20BIP_REOPTR pdf

20 AOTMIT. (2025) Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 99/2025 z dnia 28 lipca 2025 roku w sprawie oceny leku Abecma (1decabtagenum
vicleucelum) w ramach program lekowego B.54. | Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”. Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/052/SRP/U_228 20250728_s_99_Abecma_w%?20ref _zacz_ REOPTR pdf

21 AOTMIT. (2025) Rekomendacja nr 106/2025 z dnia 31 lipca 2025 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji w
sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Abecma (1dekabtagen wikleucel) w ramach programu lekowego B.54 Leczenie chorych na
szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0). Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/052/REK/BP%20RP%20n1%20106_2025%20Abecma%20BIP%20REOPTR pdf
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tatwo dostepne dla takich oséb, a Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. podjeta, przy zachowaniu nalezytej starannosci,
wszelkie dziatania w celu utrzymania ich w poufnosci. Tym samym dostep do niniejszego dokumentu podlega

ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (t.j. Dz. U.
22022 r. poz. 902).
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