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Warszawa, 13 listopada 2025 r. 

 

 

Do: 

Sz. P. Daniel Rutkowski 

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa 

 

Wnioskodawca: 

Janssen-Cilag Polska Sp. z o. o. 

ul. Iłżecka 24 

02-135 Warszawa 

 

 

 

Dotyczy: uzupełnienia analiz względem niezgodności wskazanych w piśmie z dnia 29 października 2025 r. znak 

DPL.423.1.7.2025.9.KC. – produkt leczniczy Carvyk!, Ciltacabtagene autoleucel, dyspersja do infuzji, 3,2 × 10^6 - 
1,0 × 10^8 komórek, 1 worek, GTIN: 05413868121568 

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

 

Szanowny Panie Prezesie,  

działając w imieniu Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o. (dalej jako: „Spółka”), w odpowiedzi na pismo z dnia 29.10.2025 

r. znak DPL.423.1.7.2025.9.KC dotyczące minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy dołączone do 

wniosku o objęcie refundacją produktu leczniczego: 

 CarvykA, Ciltacabtagene autoleucel, dyspersja do infuzji, 3,2 × 10^6 - 1,0 × 10^8 komórek, 1 worek, GTIN: 

05413868121568  

w ramach programu lekowego B.54. „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”, względem 

wymagań określonych w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 

2345) względem wymagań określonych w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w 

sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i 

ustalenie urzędowej ceny zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej o 

wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym 

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

1) Dotyczy: aktualności informacji zawartych w analizach HTA 

Odpowiedź:  

 Wycena punktowa uwzględniona w analizach obejmowała okres pierwszej połowy 2025 r. zgodnie z 

dostępnymi danymi o umowach zawartych przez płatnika publicznego ze świadczeniodawcami. Wycena 

ta wzrosła od lipca 2025 r., co jednak było widoczne z pewnym opóźnieniem w Informatorze o umowach 

i nie było możliwe do uwzględnienia przed dniem złożenia wniosku. Zaznaczyć należy, że zmianie uległa 

nie tylko wycena punktu dla programu lekowego B.54 (w szczególności wpływająca na koszty podania i 

monitorowania CILTA, DVd, Kd, EloPd i IsaPd), ale również wycena punktu dla chemioterapii (w 

szczególności wpływająca na koszty podania i monitorowania PVd, Pd i PCd). 
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łatwo dostępne dla takich osób, a Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o. podjęła, przy zachowaniu należytej staranności, 
wszelkie działania w celu utrzymania ich w poufności. Tym samym dostęp do niniejszego dokumentu podlega 
ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej (t.j. Dz. U. 
z 2022 r. poz. 902). 

 

 

 


