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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 23 pazdziernika 2025 r. (znak
sprawy DPL.423.1.4.2025)

Znak pisma wewnetrznego: JC/MEA/82/11/2025

Szanowny Panie Prezesie,

dziatajagc w imieniu Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. (dalej jako: ,Spotka”), w odpowiedzi na pismo z dnia
23 pazdziernika 2025 r. znak DPL.423.1.4.2025 dotyczgce minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy
dotgczone do wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego:
e Darzalex, daratumumabum, Roztwor do wstrzykiwar, 1800 mg (120 mg/ml), 1 fiol., GTIN:
05413868119596

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

wzgledem wymagan okreslonych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszga spetniaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyziszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka 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:

l. Dotyczy: aktualnosci informacji zawartych w analizach HTA

Odpowiedi:

e W analizach ztozonych we wniosku refundacyjnym uwzgledniono wskazany przez Agencje komunikat
DGL dotyczacy sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w programach
lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do kwietnia 2025 r. Przed dniem ztozenia wniosku
opublikowany zostat komunikat DGL za okres od stycznia 2018 r. do maja 2025 r. Koszty lekéw
oszacowane w oparciu o komunikat nie zmienity sie w sposob istotny (por. Tabela 1). W konsekwencji,
bioragc dodatkowo pod uwage krétki czas pomiedzy publikacjg komunikatu, a dniem ztozenia wniosku
(uniemozliwiajgcy aktualizacje wszystkich wynikdow), komunikat ten nie zostat uwzgledniony w analizach.
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Tabela 1. Zestawienie kosztow substancji uwzglednionych na podstawie komunikatu DGL
Substancja DGL do 04.2025 DGL do 05.2025
Bortezomib 27,42 zt 26,46 zt
Lenalidomid 0,65z 0,70 z

Pomalidomid 159,12 zt 142,83 zt

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 DVRd i DRd), ale réwniez wycena punktu dla chemioterapii (w szczegélnosci wptywajaca
na koszty podania i monitorowania VRd).

D)

wyceny punktu dla 1.

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

e Ponizej zestawiono wyniki analizy podstawowej przedstawione w analizie ekonomicznej oraz wyniki
uwzgledniajgce powyzsze zmiany w kosztach (komunikat DGL z uwzglednieniem danych za maj 2025 oraz

wycena punktowa w 2. pot. 2025).

—

W zwigzku z minimalnym wptywem na wyniki analizy odstgpiono od aktualizacji analizy ekonomicznej i wptywu
na budzet o komunikat DGL do maja 2025 r. oraz aktualng wycene punktowa.

W zatgczonym modelu ekonomicznym dodano mozliwos¢ wygenerowania wynikéow przy uwzglednieniu
zaktualizowanego komunikat DGL i wyceny punktu (arkusz Medical Cot — Drug, komodrka H6).
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l. Dotyczy: wkkazania w analizie klinicznej wikytkich badarn Bpetniajgcych kryteria wigczenia oraz analizy

prac opublikowanych po dacie ztozenia wnioPku o refundacje

Odpowiedi:

Wskazana w pismie nr DPL.423.1.4.2025 praca Wang et al. [4] nie spetnia kryteriow kwalifikacji do AKL. Publikacja
Wang stanowi badanie efektywnosci rzeczywistej, ktore objeto 212 pacjentéw z nowo rozpoznanym MM lub
nawrotowym / opornym MM (schemat DVRd otrzymato 14 chorych [7%]). W publikacji nie raportowano wynikéw
odnosnie do skutecznosci i/lub bezpieczeristwa DVRd w populacji docelowej analiz HTA tj. pacjentéw z nowo
rozpoznanym MM, leczonych schematem DVRd, ktérzy nie kwalifikujg sie do terapii wysokodawkowanej i ASCT.
Publikacja raportuje wyniki dla szerokiej populacji pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym. Jej autorzy
wskazali, ze obserwowane wyniki leczenia schematami zawierajgcymi daratumumab wskazujg na ich bardzo
dobrg skutecznos¢ (w tym takze w linii pierwszej) przy dobrze poznanym profilu bezpieczenstwa.

W odpowiedzi na prosbe zawartg w pismie nr DPL.423.1.4.2025 poddano analizie 4 doniesienia konferencyjne
opublikowane po dacie ztozenia wniosku o refundacje (Bahlis 2025, San-Miguel 2025, Zweegman 2025 i Usmani
2025).

Publikacja Bahlis 2025 [1] zostata uwzgledniona w analizie klinicznej (numer pozycji bibliograficznej: 8). Zaréwno
abstrakt, jak i poster konferencyjny Bahlis 2025 [1] zostaty opublikowane przed przeprowadzeniem przeszukania
w dniu 9 czerwca 2025 roku. Wskazana w pismie publikacja zostata wtaczona do analizy klinicznej, jednak
odstgpiono od opisania wynikdow, poniewaz raportowane dane dotyczyty szczegdtowej analizy w podgrupach,
ktére nie stanowity przedmiotu niniejszej analizy klinicznej (stratyfikacja ze wzgledu na ryzyko cytogenetyczne).
Niemniej w analizie klinicznej przedstawiono wyniki predefiniowanych analiz warstwowych dla MRD i PFS, w
ktérych analizowano podgrupy chorych ze standardowym i z wysokim ryzykiem cytogenetycznym — (AKL, Rozdz.
5.1.1 oraz Rozdz. 5.2.1). W wyniku przeprowadzonych analiz warstwowych nie stwierdzono interakcji pomiedzy
ww. podgrupami pacjentéw (wartos¢ p dla interakcji >0,05), co oznacza, ze przewaga schematu DVRd nad
schematem VRd w zakresie przedtuzenia przezycia wolnego od progresji choroby oraz minimalizacji choroby
resztkowej dotyczy catej analizowanej populacji, niezaleznie od obecnosci lub braku poréwnywanych cech.

Publikacje San-Miguel 2025 [2] oraz Zweegman 2025 [3], ktore zostaty opublikowane po dacie ztozenia wniosku
réwniez dotyczyty analizy w podgrupach, niestanowigcych przedmiotu niniejszej analizy klinicznej (odpowiednio,
stratyfikacja ze wzgledu na uzyskanie negatywizacji minimalnej choroby resztkowej [MRD] i co najmniej catkowitej
odpowiedzi na leczenie [>CR] oraz ze wzgledu na obecno$¢ lub brak zespotu kruchosci [ang. frailty]). Niemniej w
obu pracach wykazano, ze omawiana terapia DVRd jest skuteczna niezaleznie od braku/obecnosci omawianych
cech (Tabela 1.).

Publikacje Facon 2025a [5] oraz Facon 2025b [6] zostaty wtgczone do analizy klinicznej i raportowano w nich dane,
ktére rowniez opublikowano we wskazanej w pismie nr DPL.423.1.4.2025 pozycji bibliograficznej Usmani 2025
[7]. Wyniki dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa, ktére raportowano w publikacji Usmani 2025 [7] zostaty
przedstawione w analizie klinicznej:

e  Odsetek pacjentdw uzyskujgcych negatywng MRD na poziomie 10 i 10 i >CR dla poréwnania DVRd vs
VRd u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym MM, ktérzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 13 oraz
Wykres 1 (s. 40 —41),

e (Odsetek pacjentéw z utrzymujacym sie MRD-negatywnym statusem przez 212 mies. (MRD na poziomie
10°i10°) i >CR dla poréwnania DVRd vs VRd u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym MM, ktérzy nie
kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 14 i Wykres 2 (s. 41 —42),

e  Odsetek pacjentéw z utrzymujgcym sie MRD-negatywnym statusem przez 224 mies. (MRD na poziomie
10°i10°) i >CR dla poréwnania DVRd vs VRd u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym MM, ktérzy nie
kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 15 i Wykres 3 (s. 41 —42),

e Estymowane przezycie wolne od progresji choroby (PFS) dla poréwnania DVRd vs VRd u pacjentow z
nowo zdiagnozowanym MM, ktdrzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 18 i Wykres 5 (s. 44 — 45),

e Estymowane przezycie catkowite (OS) dla poréwnania DVRd vs VRd u pacjentéw z nowo
zdiagnozowanym MM, ktdrzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 20 i Wykres 7 (s. 47),
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e Estymowane OS cenzurowane ze wzgledu na zgony uznane za zwigzane z COVID 19 dla poréwnania
DVRd vs VRd u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym MM, ktorzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 20
oraz Wykres 8 (s. 47),

e Analiza w warstwach dla negatywnej MRD na poziomie 10 dla poréwnania DVRd vs VRd u pacjentéw
z nowo zdiagnozowanym MM, ktdrzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 16 oraz Wykres 4 (s. 43 — 44),

e Analiza w warstwach dla PFS dla poréwnania DVRd vs VRd u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym MM,

ktérzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 19 i Wykres 6 (s. 45 — 46),

e Ogodlny profil bezpieczenstwa terapii w badaniu CEPHEUS dla poréwnania DVRd vs VRd u pacjentéw z
nowo zdiagnozowanym MM, ktérzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 23 (s. 49),

* Najczesciej wystepujace zdarzenia niepozgdane raportowane niezaleznie od stopnia nasilenia w
badaniu CEPHEUS dla poréwnania DVRd vs VRd u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym MM, ktérzy nie
kwalifikujg sie do ASCT — przypis pod Tabelg 24 (s. 50), dotyczagcy obwodowej czuciowej neuropatii,

* Najczesciej wystepujace zdarzenia niepozadane 3. lub 4. stopnia w badaniu CEPHEUS dla poréwnania
DVRd vs VRd u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym MM, ktorzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 25
(s. 50) oraz

®  Wspodtczynnik AE 5. stopnia skorygowany o ekspozycje w badaniu CEPHEUS dla poréwnania DVRd vs
VRd u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym MM, ktdrzy nie kwalifikujg sie do ASCT — Tabela 74 (s. 139).

Tabela 4. Zestawienie publikacji wskazanych w pismie z dnia 23 pazdziernika 2025 r. — prace
opublikowane po dacie ztozenia wniosku o refundacje

Autor i rok Whioski Publikacja
. L ) Bahlis NJ, Usmani SZ, Facon T, et al.
Niezaleznie od statusu ryzyka cytogenetycznego, leczenie schematem  Daratumumab + bortezomib, lenalidomide,
Bahlis 2025 DVRd w poréwnaniu z VRd wiaze sie z zwiekszeniem mand ,:ﬁx»a"}a-':,?so?f E(Dt:/Rd) IVS t‘i’}:‘ "red
] prawdopodobienstwa uzyskania negatywizacji minimalnej choroby (TSS) :ewfégﬁésm);agzﬁa;yemgg

resztkowej oraz przedtuzeniem przezycia wolnego od progresji (NDMM): phase 3 CEPHEUS trial cytogenetic

choroby. subgroup analysis. Journal of clinical

oncology, 2025, 43(16)

Leczenie schematem DVRd w poréwnaniu z VRd wigzato sie z Sa;x;%':g gbgffgjagtf&ﬁ";e?xgjh ﬁidat

przediuzeniem przezycia wolnego od progresji choroby, uzyskaniem Safety in Patients (Pts) With NDMM

San- zblizonych wynikéw w domenie globalnej oceny stanu zdrowia Achieving MRD Negativity and =CR

Miguel 2025 [2]

kwestionariusza EORTC QLQ-C30 oraz zblizonym profilem
bezpieczenstwa, niezaleznie od uzyskania negatywizacji minimalnej

choroby resztkowej oraz co najmniej catkowitej odpowiedzi na leczenie.

Niezaleznie od obecnosci lub braku zespotu kruchosci (ang. frailty),
stosowanie schematu DVRd w poréwnaniu z VRd wiazato sie z

(MRDneg) in the Phase 3 PERSEUS and
CEPHEUS Trials. 22nd Intemational
Myeloma Society Annual Meeting September
2025

Zweegman S, Usmani S, Hungria V, et al.
The Phase 3 Cepheus Trial of Daratumumab
Plus Bortezomib, Lenalidomide, And

Zweegman 2025 - : - - S Dexamethasone in Patients With Transplant-
d 3] _zwiekszeniem prawdopodobienstwa uzyskania negatywizacji ’:ne“gib,e or T:ansplamde,ened Nesw'}y
minimalnej choroby resztkowej oraz przediuzeniem przezycia wolnego Diagnosed Multiple Myeloma: Frailty
od progresji choroby. Subgroup Analysis. Haematologica, 2025,
110, 13-14
Publikacja zawiera dane juz ujete w AKL zlozone] wraz z wnioskiem
refundacyjnym.

Leczenie schematem DVRd w poréwnaniu z VRd wigzalo sie z Usmani SZ, Zweegman S, Hungria V, et al

istotnym s}aw§tycznie zwigkszeniem prawdopogiobieﬁstwa uzyskar]ia MM-771 Darammgumab Plus Bortezomib,
negatywizacji MRD. Estymowany odsetek pacjentow bez progresji Lenalidomide, and Dexamethasone (D-VRd)

Usmani 2025 choroby w 54 mies. byt wyzszy w grupie leczonej DVRd w poréwnaniu ':npa"e‘“s With Newly Diagnosed Multiple

- . yeloma (NDMM): Subgroup Analysis of

[71 Z VRd. Wartosc i kierunek HR wskazuja na numeryczna przewage  Transplant-ineligible (TIE) Patients in the

stosowania schematu DVRd w poréwnaniu z VRd odnos$nie do redukcji Phase 3 CEPHEUS Study. Clinical
ryzyka zgonu. Wykazano istotna statystycznie przewage stosowania '-Vm""s‘e’ma' Myeloma & Leukemia
. . L R ptember 2025 S940.
schematu DVRd w poréwnaniu z VRd dla cenzurowania kazdego
zgonu uznanego za zwigzany z COVID 19. U pacjentéw nie
odnotowano roznic dotyczacych ogolnego profilu bezpieczenstwa
terapii DVRd w poréwnaniu z VRd.
Referencje:

1. BahliZNJ, UZmani SZ, Facon T, Zweegman S, Venner CP, Braunftein MJ, Pour L, Marti J, Ba?u S, Cohen YC, MatPumoto M, Suzuki K,
Hulin C, GroPicki S, Legiec W, i in. (2025) 7529. Daratumumab + bortezomib, lenalidomide, and dexamethalPone (DVRd) v2VRd in
tranPplant-ineligible (TIE)/tranPplant-deferred (TD) newly diagnoPed multiple myeloma (NDMM): Phale 3 CEPHEUS trial
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cytogenetic Bubgroup analy@il ASCO Annual Meeting 2025. PoBter SefPion. May 30—-June 3, 2025; Chicago, IL, USA & Virtual.
DoPtep: httpRt//aPcopubBlorg/doi/10.1200/JC0.2025.43.16_Puppl.7529; JCO 43(16_PRuppl):7529-7529 & JohnPon & JohnFon:
https://www.jnjmedicalconnect.com/media/attestation/congresses/oncology/2025/am/daratumumab-bortezomib-
lenalidomide-and-dexamethasone-vs-bortezomib-lenalidomide-and-dexamethasone.pdf.

2. San-Miguel J, UBmani S, Zweegman S, et al. Patient-Reported OutcomeP (PROE) and Safety in Patient? (Pt?) With NDMM
Achieving MRD Negativity and >CR (MRDneg) in the PhaRe 3 PERSEUS and CEPHEUS Trialdl 22nd International Myeloma Society
Annual Meeting September 2025.

3. Zweegman S, UBmani S, Hungria V, et al. The PhaPe 3 CepheuBl Trial of Daratumumab PluBlBortezomib, Lenalidomide, And
DexamethaPbne in Patient? With TranEplant-Ineligible or TranBplantdeferred Newly DiagnoPed Multiple Myeloma: Frailty
Subgroup AnalyPil Haematologica, 2025, 110, 13-14.

4.  Wang L, Yang W, Wang Y, et al. Real-world analyBi@ of treatment pattern® effectivenel} and Bafety of daratumumabbaPed
regimenBlin ChinePe patient@with newly diagnoPed or relapPed/refractory multiple myeloma. BMC Cancer (2025) 25:836
https://doi.org/10.1186/s12885-025-13925-3.

5. Facon T, Zweegman S, Hungria V, Bahli@NJ, Venner CP, BraunBtein MJ, Pour L, Marti J, BaBu S, Cohen YC, Mat?umoto M, Suzuki K,
Hulin C, GroFicki S, BekPac M, i in. (2025) 7516. Daratumumab plullbortezomib, lenalidomide, and dexamethaPone (DVRd) in
patient@with newly diagnoPed multiple myeloma (NDMM): Subgroup analy®® of tranBplant-ineligible (TIE) patient®lin the phale
3 CEPHEUS Btudy. ASCO Annual Meeting 2025; May 30-June 3, 2025; Chicago, IL, USA & Virtual. Rapid Oral AbBtract SefFion.
DoPtep: httpPl//aPropubBorg/doi/10.1200/JC0.2025.43.16_Ruppl.7516; JCO 43(16_Ruppl):7516—7516 & JohnPon & JohnFon:
https://www.jnjmedicalconnect.com/media/attestation/congresses/oncology/2025/am/daratumumab-plus-bortezomib-
lenalidomide-and-dexamethasone-dvrd-in-patients-with-newly-diagnosed-mul.pdf.

6.  Facon T, Zweegman S, Hungria V, Bahli®INJ, Venner CP, Braun@tein MJ, Pour L, Marti TutuPau®JM, Baku S, Cohen YC, MatPumoto
M, Suzuki K, Hulin C, GroBicki S, BekPac M, i in. (2025) PS1730. Daratumumab PluBiBortezomib, Lenalidomide, and
Dexamethalbne in Patient? With Newly DiagnoPed Multiple Myeloma: Subgroup Analy?® of TranBplant-Ineligible Patient®in the
Phale 3 CEPHEUS Study. EHA 2025 CongrelR June 12-15 2025; Milan, Italy. DoBtep: EHA Library:
httpBt//library.ehaweb.org/eha/2025/eha2025-
congrelB/4160805/thierry.facon.daratumumab.pluBl bortezomib.lenalidomide.and.dexamethaPone.in.html?f=Iitting%3D0%2Abro
wPeby%3D8%2APortby%3D1%2APearch%3DDVRd & JohnPon & JohnEon:
https://www.jnjmedicalconnect.com/media/attestation/congresses/oncology/2025/eha/daratumumab-plus-bortezomib-
lenalidomide-and-dexamethasone-in-patients-with-newly-diagnosed-multiple.pdf.

7. UBmani SZ, Zweegman S, Hungria V, et al. MM-771 Daratumumab PIu Bortezomib, Lenalidomide, and DexamethaBone (D-VRd)
in Patient? With Newly DiagnoPed Multiple Myeloma (NDMM): Subgroup AnalyBi® of TranBplant-ineligible (TIE) Patient®in the
PhaPe 3 CEPHEUS Study. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia September 2025 S940.

1l. Dotyczy: zrédet danych nieopublikowanych

Odpowiedi:

Wraz z niniejszym pismem przekazane zostang 2 dokumenty cytowane w AKL, zawierajace dane dotyczgce
badania MAIA oraz szczegétowy opis poréwnania posredniego interwencji i komparatora.

V. Dotyczy: danych wejsciowych w modelu analizy wptywu na budzet

Odpowiedi:

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 podkresli¢, 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 pochodzgcych
z modelu ekonomicznego zaktualizowano pliki obliczeniowe:
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e 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 Model Engine do pliku
obliczeniowego BIA.
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Dotyczy: aktualizacji analiz HTA

Odpowiedz:

Dane z komunikatéw NFZ oraz z obwieszczenia NFZ, a takze dane z przetargéw oraz z serwisu lkarPro wskazuja,
ze od dnia ztozenia wniosku do dnia ztozenia uzupetnien nie miaty miejsca istotne zmiany w zakresie kosztéw. W
szczegdlnosci, w ramach komparatoréw zmianom ulegty jedynie ceny lenalidomidu i bortezomibu. Biorgc pod
uwage, ze leki te sg relatywnie tanie, wptyw zaobserwowanych zmian na wyniki bedzie minimalny. Ponadto
zaobserwowano zmiany w zakresie niektorych kosztow lekéw stosowanych w kolejnych liniach. Wptyw tych zmian
na wyniki analiz réwniez bedzie znikomy. W konsekwencji, odstgpiono od aktualizacji analiz w zakresie kosztow.

{

abela 5. Zestawienie kosztow substancji — wniosek vs aktualne ceny
Substancja Cena jednostkowa z wniosku Aktualna cena jednostkowa
Bortezomib 27142 z 26,33zt
Lenalidomid 0,65z 0,92 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 832zt
Iksazomib 880,88 zt 880,65 zt
lzatuksymab 14,84 zt 13,06 zt
Karfilzomib 46,21 zt 46,21 zt
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Ponizej zestawiono wyniki analiz z uwzglednieniem nowego progu optacalnosci (244 821 zt). Zestawiono wyniki
w zakresie cen progowych dla analizy podstawowej oraz prawdopodobieristwa optacalnosci. Wyniki wskazuja, ze
DVRd jest terapig kosztowo-efektywng w poréwnaniu do DRd i nie jest terapig kosztowo efektywng w poréwnaniu
do VRd. Prég optacalnosci w modelu ekonomicznym modyfikowaé mozna na arkuszu Results w komérce G59.

Rownoczesnie w zatgczeniu przesytam wersje jawng i zazétcong analiz HTA oraz bibliografie, w tym
niepublikowane dokumenty stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa.

Z powazaniem,
Weronika Brzoszczyk

Health Economics, Market Access
and Reimbursement Manager
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0. o.

Wekyttkie informacje zawarte w niniejEzym dokumencie Ptanowiq tajemnice przediebiorZtwa w rozumieniu art.
11 uBt. 2 ultawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1233)
tj. informacje w nim zawarte polBiadajq wartosc¢ goPpodarczq i jako catos¢ lub w PzczegdInym zePtawieniu i zbiorze
ich elementéw nie Pg powRzechnie znane oPbobom zwykle zajmujgcym Bie tym rodzajem informacji albo nie
tatwo doltepne dla takich ofobb, a JanBPen-Cilag Poltka Sp. z o.0. podjeta, przy zachowaniu nalezytej Btarannosci,
wlzelkie dziatania w celu utrzymania ich w poufnosci. Tym Pamym doPtep do niniejfzego dokumentu podlega
ograniczeniu na mocy art. 5 ult. 2 uPtawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o doPtepie do informacji publicznej (t.j. Dz. U.
22022 r. poz. 902).
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