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Indeks skrotow
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FCR
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mTP53
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RDI
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umiGVH
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Akalabrutynib
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
Analiza Weryfikacyjna Agenciji

Biatko antyapoptyczne BCL-2
(B-cell Lymphoma-2)

Analiza wptywu na budzet
Budget Impact Analysis

Bendamustyna, rytusksymab

Kinaza tyrozynowa Brutona
(Bruton tyrosine kinase)

Charakterystyka produktu leczniczego
Chlorambucyl, obinutuzumab

Przewlekta biataczka limfocytowa
(Chronic Lymphocytic Leukemia)

Delecja fragmentu krétkiego ramienia chromosomu 17
Fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab

Chioniak grudkowy
(Follicular Lymphoma)

Gtéwny Urzad Statystyczny
Ibrutynib
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Chioniak strefy brzeznej
Narodowy Fundusz Zdrowia
Obinutuzumab

Wzgledna intensywnos¢ dawki
(Relative Dose Intenisty)

Umowa podziatu ryzyka
(Risk sharing scheme)

Chioniak z matych limfocytow B
(Small Lymphocytic Lymphoma)

Zespot rozpadu guza
(Tumor lysis syndrome)

Czas do pierwszej terapii
(Time-to-first-treatment)

Brak mutacji genu IGVH
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Wenetoklaks
VEN (Venetoclax)

VEN +IBR Wenetoklaks, ibrutynib
VEN + OBl Wenetoklaks, obinutuzumab
VEN + RTX Wenetoklaks, rytuksymab

Zanubrutynib
ZAN (Zanubrutinib)
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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
produktu leczniczego zanubrutynib (ZAN, Brukinsa®) w populacji dorostych uprzednio nieleczonych pacjentow z
przewlektg biataczkg limfocytowa (CLL) albo chtoniakiem z matych limfocytéw B (SLL) spetniajgcych kryteria
kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspotptacenia (ze wzgledu na sposoéb finansowania interwencji uwzglednionych w analizie wyniki
z obu perspektyw sg tozsame). Uwzgledniono 2 letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2026 roku.

W analizie zatozono, ze zanubrutynib bedzie finansowany w populacji docelowej w ramach programu lekowego.

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli uprzednio nieleczeni pacjenci z przewlektg biataczkg limfocytowa
(CLL) albo z chtoniakiem z matych limfocytow B (SLL) spetniajgcy kryteria kwalifikacji do proponowanego programu
lekowego. Na populacje docelowg skitadajg sie dwie subpopulacje: UNFIT, ktéra jest aktualnie finansowana w

ramach programu lekowego B.79 oraz FIT, ktora jest obecnie nierefundowana ze srodkéw publicznych.

Liczebno$¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dane dotyczace liczby nowych zachorowan na CLL
z publikacji Didkowska 2016, dane ze strony Otwarte Dane oraz dane opublikowane w analizach weryfikacyjnych
zamieszczonych na stronie Biuletynu Informacji Publicznej AOTMIT. Ponadto w ramach przegladu
systematycznego poszukiwano danych dotyczacych czasu do rozpoczecia leczenia, niezbednych do okreslenia
liczby pacjentéw, ktérzy rozpoczynajg leczenie w 1. linii oraz odsetka pacjentéw niekwalifikujgcych sie do leczenia

z wykorzystaniem schematu FCR (fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab).

Udziaty interwencji stosowanych aktualnie u pacjentéw z populacji docelowej oraz prognoze udziatow w przypadku
finansowania zanubrutynibu w subpopulacji FIT ze $rodkéw publicznych przeprowadzono w oparciu o dane
dostepne na portalu Zdrowe dane dotyczace liczby pacjentéw z podziatem na linie leczenia w programie lekowym
leczenia chorych na biataczke limfocytowg oraz na podstawie danych refundacyjnych z realizacji programu
lekowego B.79 (dane pochodzg z portalu IkarPro).

Obliczenia przeprowadzono z uwzglednieniem petnych kosztéw terapii w rozwazanym horyzoncie czasowym (w
scenariuszu podstawowym nie uwzgledniono przerywania leczenia). W analizie uwzgledniono nastgpujgce
kategorie kosztowe: koszty lekéw i ich podania, koszty kwalifikacji do terapii i monitorowania stanu zdrowia
pacjentow, koszty profilaktyki zespotu rozpadu guza. W analizie uwzgledniono proponowane przez Zamawiajgcego

zasady umowy podziatu ryzyka.

W analizie przeprowadzono obliczenia dla dwoch scenariuszy. W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze preparat
Brukinsa® bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu jedynie w subpopulacji UNFIT.
W scenariuszu nowym zatozono, ze ZAN bedzie finansowany w analizowanym wskazaniu rowniez w subpopulaciji

FIT w ramach proponowanego programu lekowego poczgwszy od 1 stycznia 2026 roku.
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Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, {j. réznice miedzy wydatkami w scenariuszu
nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzglednieniu

proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez ich uwzglednienia.

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 1 444 osoby w roku 2026 oraz 1 452 osoby w roku
2027. Prognozowana liczebnos¢ pacjentéw z subpopulacji FIT wynosi 373 osoby w roku 2026 oraz 376 oséb w roku
2027, natomiast z subpopulacji UNFIT 1 070 os6b w roku 2026 oraz 1 076 os6b w roku 2027.

Liczebno$c¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.
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Wydatki inkrementalne
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Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ZAN ze $rodkow publicznych spowoduje [l wydatkow
ptatnika publicznego na leczenie pacjentow w populacji docelowej. Nalezy zauwazy¢, ze pozytywna decyzja
o refundacji terapii zanubrutynibem we wnioskowanym wskazaniu zwiekszy liczbe dostepnych opgciji
terapeutycznych w subpopulacji FIT, dajgc pacjentom szanse poprawy rokowania. Umozliwi to wiekszag
indywidualizacje leczenia pacjentdw z przewlektg biataczkg limfocytowg i dostosowania $ciezki leczenia pod
charakterystyke danego pacjenta, co korzystnie wptynie na ogdlne rokowanie chorych. Wychodzac naprzeciw
oczekiwaniom pfatnika publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, ktéra

ma na celu istotne zmniejszenie wydatkéw publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig preparatem Brukinsa®.
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BIA Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej lub chtoniaka z matych limfocytéw B z wykorzystaniem zanubrutynibu (Brukinsa®)

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkow publicznych zanubrutynibu (ZAN, preparat Brukinsa®) w populacji dorostych uprzednio
nieleczonych pacjentow z przewlekltg biataczkg limfocytowg (CLL) albo chtoniakiem z matych

limfocytow B (SLL) spetniajacych kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

W docelowej populacji pacjentéw z CLL w Polsce standardem leczenia sg obecnie nowoczesne terapie
celowane, oparte na inhibitorach kinazy Brutona (BTK, ang. Bruton tyrosine kinase) i antagonistach
biatek z rodziny BCL-2 (BCL-2, ang. B-cell ymphoma-2), ktére oferujg wyzszg skutecznosc¢ i lepszy
profil bezpieczenstwa [1]. Immunochemioterapia (w tym m.in. schemat FCR (fludarabina +
cyklofosfamid + rytuksymab, BR (bendamustyng + rytuksymab), CLB + OBI (chlorambucyl +
obinutuzumab)), ze wzgledu na ograniczong skutecznos¢ i wiekszg toksyczno$¢, stosowana jest
wylgcznie w wyjatkowych przypadkach, gdy nie ma mozliwosci zastosowania terapii celowanych, co
potwierdzajg zarowno opinie ekspertdw, jak i statystyki realizacji programu lekowego dedykowanego
chorym z CLL [1].

Refundacja terapii celowanych ograniczona jest do chorych, spetniajgcych kryteria kwalifikacji do
programu lekowego B.79. ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowg (ICD-10: C91.1)” [1].
W przypadku zanubrutynibu w | linii leczenia CLL, refundacja obejmuje wytgcznie pacjentéw
niekwalifikujgcych sie do leczenia schematem FCR (subpopulacja UNFIT). Ibrutynib (IBR) w
monoterapii refundowany jest u pacjentéw z delecjg w obrebie chromosomu 17 (del17p) i/lub mutacjg
w genie TP53 (mTP53) lub brakiem mutacji genu IGVH (umIGVH), bez wzgledu na status sprawnosci
(populacje FIT/UNFIT), a akalabrutynib (AKA) w monoterapii, wenetoklaks z obinutuzumabem
(VEN + OBI) oraz wenetoklaks z ibrutynibem (VEN + IBR) finansowane sg bez zadnych dodatkowych

ograniczen [1].
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Szczegoty odnosnie aktualnej praktyki klinicznej wéréd pacjentéow z analizowanej populacji docelowej

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1].

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2025 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2026-2027.

Szczegotowe obliczenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej zaprezentowano w rozdz. 2.5.
Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentéw z populacji docelowej
wynosi 1 438 osoéb, w tym 372 osoby to pacjenci z subpopulacji FIT oraz 1 066 oséb z subpopulacji
UNFIT.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2025 roku
Parametr Wartos¢
Subpopulacja FIT 372
Subpopulacja UNFIT 1 066
Razem 1438

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2025 roku (Tabela 1). Pozostate dane populacyjne
i kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest
analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkébw w scenariuszu aktualnym analizy BIA
(szczegdtowe dane przedstawiono w rozdziale 2.5).

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji

docelowej analizy wynosza okoto | NN  tym \wydatki na ZAN wynosza okoto
I 'y datki na ZAN ponoszone sa jedynie w subpopulacji UNFIT, w ktérej ZAN jest aktualnie

refundowany.

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej 2025 roku

Parametr Wartos¢

Populacja docelowa

Wydatki catkowite, w tym: I
I

koszty ZAN
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Parametr Wartos¢
Subpopulacja FIT
Wydatki catkowite, w tym: ]
koszty ZAN [ ]
Subpopulacja UNFIT
Wydatki catkowite, w tym: [ ]
koszty ZAN [ ]

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie w Polsce finansowanie zanubrutynibu odbywa sie w ramach:

e programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chioniaki B-komoérkowe (ICD-10: C82, C83,
C85)” — dla pacjentéw z opornym lub nawrotowym chtoniakiem strefy brzeznej (MZL, ang. marginal
zone lymphoma),

e programu lekowego B.79. ,Leczenie chorych na przewlekig biataczke limfocytowa (ICD-10: C91.1)”:

o w | linii leczenia dla pacjentéw z przeciwskazaniami do rozpoczecia leczenia z wykorzystaniem
schematu FCR,
o w llikolejnych liniach leczenia bez dodatkowych ograniczen,

e programu lekowego B.146. ,Leczenie chorych na makroglobulinemie Waldenstroma (ICD-10:
C88.0)™
o w I linii leczenia da pacjentéw niekwalifikujgcych sie do immunochemioterapii,

o W ll'ikolejnych liniach leczenia bez dodatkowych ograniczen.

Finansowanie ZAN w ramach programu lekowego B.146 odbywa sie od lipca 2023 r., w ramach
programu lekowego B.79 od stycznia 2024 r. oraz w ramach programu lekowego B.12.FM od stycznia
2025 r. Liczbe pacjentéw, u ktorych ZAN jest stosowany okreslono na podstawie danych NFZ odnosnie
realizacji programéw lekowych prezentowanych w serwisie lkarPro [2]. W tabeli ponizej
zaprezentowano dostepne dane. Ze wzgledu na krétki czas finansowania ZAN w programie lekowym
B.12.FM (od stycznia 2025 r.) dane dla tego programu nie zostaty opublikowane.

Tabela 3.
Liczebnos¢ populacji, w ktorej stosowany jest ZAN
Program lekowy 2023 2024
B.79 - 504
B.12.FM - -
B.146 31 195
Razem 31 789
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1.2.5. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowania technologia moze byc stosowana

Populacja obejmujgca pacjentéw, u ktérych wnioskowany produkt moze by¢ stosowany obejmuje
pacjentéw 2z przewlekla biataczkg limfocytowg (CLL), chioniakiem strefy brzeznej (MZL),
makroglobulinemig Waldenstréma (WM) oraz chtoniakiem grudkowym (FL, ang. follicular lymphoma)

we wskazaniach szczegdétowo okreslonych w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) [3].

Tabela 4.
Wskazania do stosowania dla produktu leczniczego Brukinsa® zgodnie z ChPL
Populacja Wskazanie
Przewlekta biataczka Produkt leczniczy Brukinsa® w monoterapii jest wskazany w leczeniu u dorostych pacjentow z
limfocytowa (CLL) przewlekig biataczka limfocytowa
. Produkt leczniczy Brukinsa® w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z
Chioniak strefy L R P . T : :
brzeznej (MZL) chioniakiem strefy brzeznej, ktorzy wczesniej stosowali co najmniej jedna terapie z zastosowaniem
przeciwciat anty-CD20

Produkt leczniczy Brukinsa® jest wskazany do stosowania w leczeniu u doroslych pacjentow z
Makroglobulinemia makroglobulinemig Waldenstroma, ktorzy wczesniej stosowali co najmniej jedng metode leczenia,
Waldenstroma (WM) albo w leczeniu pierwszego rzuty u pacjentow, ktérzy nie kwalifikujg sie do stosowania
chemioimmunoterapii.

Produkt leczniczy Brukinsa® w skojarzeniu z obinutuzumabem jest wskazany do stosowania w
leczeniu dorostych pacjentéw z opornym na leczenie lub nawrotowym chioniakiem grudkowym,
ktoérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie ogolnoustrojowe.

Chioniak grudkowy
(FL)

POPULACJA PACJENTOW Z PRZEWLEKLA BIALACZKA LIMFOCYTOWA

Liczbe dorostych pacjentéw z CLL oszacowano na podstawie danych NFZ odnosnie liczby pacjentow
Z rozpoznaniem gtdéwnym lub wspétistniejgcym wg ICD-10: C91.1 (dane z analiz weryfikacyjnych [4, 5])
oraz liczby pacjentéw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato sprawozdane do NFZ
z kodem rozpoznania gtéwnego $wiadczenia wg ICD-10: C91.1 (dane z portalu Otwarte dane [6])
zgodnie z obliczeniami przeprowadzonymi w rozdziale 2.5.2.1. Z przeprowadzonych oszacowan
wynika, ze w Polsce jest okoto 24,9 tys. pacjentéw z przewlekig biataczka limfocytowa (Tabela 5).

Tabela 5.
Liczba populacji pacjentow z CLL kwalifikujacych sie do leczenia ZAN — 2025 r.
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentow spetniajacych kryteria rejestracyjne do leczenia ZAN 24 920

Oszacowana populacja pacjentéw stanowi goérne ograniczenie liczby pacjentéw, ktérzy moga
kwalifikowaé sie do leczenia ZAN — nie wszyscy pacjenci z przewlektg biataczka limfocytowa beda

kwalifikowaé sie do rozpoczecia terapii w danym roku (patrz rozdz. 2.5.2.2).

Doktadniejszym przyblizeniem liczby pacjentéw, ktérzy moga zastosowaé leczenie z ZAN bedzie liczba

pacjentéw leczonych w programie lekowym leczenia biataczki limfocytowej. W tabeli ponizej

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona13



BIA Leczenie przewlekiej biataczki limfocytowej lub chioniaka z matych limfocytow B z wykorzystaniem zanubrutynibu (Brukinsa®)

zaprezentowano dane dla 2024 r. na podstawie informacji odnosnie liczby pacjentéw leczonych w tym
programie lekowym w zaleznosci od typu zastosowanej terapii prezentowanych na portalu Zdrowe Dane
[7] (Tabela 6).

Tabela 6.
Liczba pacjentow leczonych w 2024 r. w programie lekowym B.79
Schemat leczenia Liczba pacjentow leczonych w 2024 roku
AKA 988
IBR 991
VEN + IBR 240
OBI 52
VEN 99
VEN + OBI 680
VEN + RTX 856
ZAN 575
Razem 4481

VEN + RTX — schemat ziozony z wenetoklaksu oraz rytuksymabu
POPULACJA PACJENTOW Z CHLONIAKIEM STREFY BRZEZNEJ

Oszacowanie wielkosci populacji dorostych pacjentéw z MZL, u ktérych mozliwe jest zastosowanie ZAN,
zostato przeprowadzone w ramach analizy wptywu na budzet ,Zanubutynib (Brukinsa®) w terapii
nawrotowego lub opornego chifoniaka strefy brzeznej” [8]. Liczba dorostych pacjentéw z MZL, ktérzy
wczesniej stosowali co najmniej jedng terapie z zastosowaniem przeciwciat anty-CD20 wynosi
B Otz mana wielkoéé analizowanej populacji (dla 2025 r.) zaprezentowano ponizej
(Tabela 7).

Tabela 7.
Liczba populacji pacjentow z MZL kwalifikujacych sie do leczenia ZAN
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentow z MZL kwalifikujacych sie leczenia ZAN [

POPULACJA PACJENTOW Z MAKROGLOBULINEMIA WALDENSTROMA

Oszacowanie populacji pacjentow z WM kwalifikujgcych sie do leczenia ZAN oparto o dane NFZ [6, 9],
dane z raportu First UK Waldenstrém’s Macroglobulinaemia Registry Report (WMUK 2018) [10] oraz
dane z analizy wptywu na budzet dla leku Brukinsa® we wskazaniu WM (BIA Brukinsa 2022) [11].

W analizie weryfikacyjnej (AWA) do wniosku o objecie refundacjg leku Brukinsa® w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na makroglobulinemie Waldenstréma (IDC-10: C88.0)”
(AWA 115/2022) [9] zaprezentowano dane odnos$nie liczby dorostych pacjentow (unikalne numery
PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym i/lub wspétistniejagcym dla kodu ICD-10: C88.0 odpowiadajacemu
analizowanej jednostce chorobowej.
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Tabela 8.
Liczba dorostych pacjentow (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem giéwnym i/lub wspétlistniejacym dla kodu ICD-
10: C88.0 — dane z AWA 115/2022

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba dorostych pacjentow z rozpoznaniem giownym
iflub wsplistniejacym dla kodu ICD-10: C88.0 764 12 L .

Dodatkowo na portalu Otwarte dane (kategoria Zdrowie) [6] odnaleziono informacje odnos$nie liczby
pacjentéw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato sprawozdane do NFZ z kodem
rozpoznania gtéwnego ICD-10: C88.0.

Tabela 9.
Liczba dorostych pacjentow z udzielonym w danym roku swiadczeniem, ktore zostato sprawozdane do NFZ z kodem
rozpoznania giéwnego ICD-10: C88.0 — dane z portalu Otwarte dane

Parametr 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba pacjentow z udzielonym w

danym roku swiadczeniem, kod
rozpoznania giéwnego ICD-10: 533 590 634 701 701 713 765 849 941 1063

Cc88.0

Dla lat 2018-2021 warto$ci miedzy powyzszymi zrédtami danych réznig sie, przy czym dane NFZ

prezentowane w AWA 115/2022 wskazuja na wyzsze liczby pacjentéw w poréwnaniu do danych

z portalu Otwarte dane. Jednoczesnie na stronie Otwarte dane dostepne sa dane dla diuzszego

horyzontu czasowego. W zwiazku z tym przyjeto nastepujacg metodyke:

e napodstawie obu zrodet danych dla lat 2018-2021 wyznaczono wspdtczynniki okreslajace proporcje
wartosci z AWA 115/2022 do wartosci ze strony Otwarte dane,

* na podstawie wyznaczonych wartosci dla lat 2018-2021 obliczono $redni wspotczynnik korygujacy
(jako $redniag arytmetyczng z otrzymanych wspotczynnikoéw dla kolejnych lat) (Tabela 10),

e obliczony wspotczynnik korygujacy zastosowano do danych ze strony Otwarte dane dla lat 2015—-
2017 oraz 2022-2024 (Tabela 11),

e na podstawie danych z AWA 115/2022 uzupetnionych o skorygowane dane z portalu Otwarte dane
przeprowadzono prognoze, wykorzystujac rozktad wyktadniczy, liczby pacjentéw z rozpoznanie WM
na rok 2025 (Tabela 12).

Tabela 10.
Wspoltczynnik okreslajacy zaleznos¢ miedzy liczbg pacjentow z WM z danych AWA 115/2022 i danych z portalu Otwarte
dane dla lat 2018-2021

Parametr 2018 2019 2020 2021
Liczba pacjentow z WM wg AWA 115/2022 (A) 764 772 780 833
Liczba pacjentow z WM w portalu Otwarte dane (B) 701 701 713 765
Wspétczynnik korygujacy (A/B) 1,09 1,10 1,09 1,09

Sredni wspotczynnik korygujacy 1,09
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Tabela 11.
Skorygowane dane z portalu Otwarte dane odnosnie liczby pacjentow z WM
Parametr 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Liczba pacjentow z WM wg

portalu Otwarte dane 533 590 634 701 701 713 765 849 941 1063

Wspotczynnik korygujacy 1,09
LiczbapacjentowzWMpo 593 645  g93 764 772 780 833 928 1029 1162
korekcie
Tabela 12.
Liczba pacjentow z WM w Polsce
Dane NFZ po korekcie Prognoza
Parametr
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Liczba
pacjentow 583 645 693 764 772 780 833 928 1029 1162 1166

Nie wszyscy pacjenci kwalifikujg sie do leczenia. Czynnikiem decydujacym o ewentualnym leczeniu jest
obecnosé objawéw choroby. Odsetek pacjentéw z choroba objawowa okre$lono na podstawie publikacii
Uppal 2023 [12], w ktérej prezentowano dane z brytyjskiego rejestru pacjentow z WM (obejmujacego
tacznie 1305 pacjentow, réwniez tych, u ktérych nie sa spetnione wszystkie kryteria pozwalajace na
podstawienie diagnozy WM). Z danych prezentowanych w raporcie wynika, ze sposréd 834 z diagnozg
WM u 432 choroba ma posta¢ objawowa, co daje odsetek na poziomie 51,80%. Zatem w Polsce moze
by¢ okoto 604 pacjentéw z objawowa WM kwalifikujgacg sie do ewentualnego leczenia (Tabela 13).

Iiz::bz%l: ;géjentéw z chorobg objawowa kwalifikujacy sie do ewentualnego leczenia w Polsce
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentow z WM 1166
Odsetek pacjentow z choroba objawowa 51,80%
Liczba pacjentow z chorobg objawowga kwalifikujaca sie do ewentualnego leczenia 604

W kolejnym kroku pacjentéw z postacig objawowa choroby podzielono na dwie subpopulacje: pacjentéw
po co najmniej jednej linii leczenia oraz pacjentéw wczesniej nieleczonych, ktérzy nie kwalifikujg sie do
chemioimmunoterapii. Odsetek pacjentéw (40%) po co najmniej jednej linii leczenia przyjeto na
podstawie odsetka pacjentéow otrzymujacych drugg linie leczenia zgodnie z danymi z publikacja
Uppal 2023 [12]. Na podstawie powyzszych danych liczebno$¢ subpopulacji wynosi 242 pacjentéw
(Tabela 14).
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Tabela 14.
Liczba pacjentow po co najmniej jednej wczesniejszej linii leczenia
Parametr Wartos¢é
Liczba pacjentow z WM 604
Odsetek pacjentow po co najmniej jednej linii leczenia 40%
Liczba pacjentow po co najmniej jedne;j linii leczenia 242

W celu wyznaczenia liczebnosci populacji pacjentow wczesniej nieleczonych, ktérzy nie kwalifikujg sie
do chemioimmunoterapii, na liczbe pacjentéow z WM natozono, przyjety na podstawie analizy BIA
Brukinsa 2022 [11], odsetek pacjentéw niekwalifikujgcych sie do chemioimmunoterapii, tj. 5%
(Tabela 15).

I;::bzﬂ: ;:;:jentéw wczesniej nieleczonych, ktorzy nie kwalifikuja sie¢ do chemioimmunoterapii
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentow z WM w | linii leczenia 362
Odsetek pacjentow niekwalifikujacych sie do chemioimmunoterapii 5,00%
Liczba pacjentow wczesniej nieleczonych, ktorzy nie kwalifikujg si¢ do chemioimmunoterapii 18

W tabeli ponizej zaprezentowano catkowita liczebnosé populacji pacjentéw z WM kwalifikujgcych sie do
leczenia ZAN (Tabela 16).

Tabela 16.
Liczba populacji pacjentow z WM kwalifikujacych sie do leczenia ZAN
Parametr Wartos¢é
Liczba pacjentow z choroba objawowg kwalifikujagca sie do ewentualnego leczenia 242
Liczba pacjentow wczesniej nieleczonych, ktorzy nie kwalifikujg si¢ do chemioimmunoterapii 18
Liczba pacjentow z WM kwalifikujacych sie do leczenia ZAN 260

POPULACJA PACJENTOW Z CHLONIAKIEM GRUDKOWYM

Oszacowanie liczby pacjentéw z chtoniakiem grudkowym kwalifikujgcych sie do leczenia ZAN
(dorostych pacjentéw z opornym na leczenie lub nawrotowym FL, ktérzy otrzymali wczes$niej co najmniej
dwie terapie ogodlnoustrojowe) rozpoczeto od wyznaczenia rocznej liczby nowych zachorowan na FL
(kod rozpoznania ICD-10: C82). Nastepnie w oszacowaniu uwzgledniono: odsetek pacjentéw, ktérzy po
postawieniu diagnozy sa wytacznie obserwowani oraz odsetek pacjentow otrzymujacych trzecig linie
leczenia wséréd pacjentow, ktorzy otrzymali druga linie leczenia. Dodatkowo, w oparciu o dane z
odnalezionych badan wsréd pacjentéw z FL, w oszacowaniach uwzgledniono czas do rozpoczecia
kolejnych linii terapii. W obliczeniach nie wyszczegdlniono odsetka pacjentéw rozpoczynajgcych
leczenia w drugiej linii, gdyz parametr ten jest uwzgledniony w ramach krzywej okreslajgcej czas do

rozpoczecia drugiej linii terapii.
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W analizie weryfikacyjnej do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Gazyvaro (obinutuzuman) w ramach programu lekowego ,Leczenie 1.linii chfoniaka grudkowego
obinutuzumabem (ICD-10: C82)” (AWA 88/2018) [13] zaprezentowano dane odnosnie liczby nowych
pacjentéw (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym dla kodu ICD-10: C82 (Tabela 17).

Tabela 17.

Liczba nowych pacjentow (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem giownym dla kodu ICD-10: C82 — dane z AWA
88/2018

Parametr 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Liczba pacjentow z rozpoznaniem giownym dla kodu ICD-10: C82 2337 2251 2071 2162 1953 1825

Dodatkowo na portalu Otwarte dane (kategoria Zdrowie) [14] odnaleziono informacje odnosnie liczby
pacjentéw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato sprawozdane do NFZ z kodem
rozpoznania gtéwnego ICD-10: C82 po raz pierwszy (Tabela 18).

Tabela 18.
Liczba dorostych pacjentow z udzielonym w danym roku swiadczeniem, ktore zostato sprawozdane do NFZ z kodem
rozpoznania giownego ICD-10: C82 po raz pierwszy— dane z portalu Otwarte dane

Parametr 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba dorostych pacjentow z udzielonym
w danym roku swiadczeniem, ktore zostato
sprawozdane do NFZ z kodem rozpoznania

giownego ICD-10: C82 po raz pierwszy

2159 1950 1820 1720 1772 1614 1571 1595 1773 1742

Wartosci miedzy dostepnymi zrodtami sa spéjne (maksymalna réznica o 5 pacjentoéw, co stanowi mniej
niz 1% prezentowanych liczb). W latach 2020-2022 nastapito zburzenie dotychczasowego trendu, po
czym zachorowalno$¢ w latach 2023-2024 wrécita do poziomu ponad 1700 pacjentéw na rok.
W zwigzku z tym w obliczeniach warto$é dla 2025 r. przyjeto jako warto$¢ srednig z dwéch ostatnich
raportowanych lat (2023-2024) (Tabela 19).

Tabela 19.
Liczba nowych zachorowan na FL w Polsce — prognoza na 2025 r.
Parametr Wartos¢
Liczba nowych zachorowan w roku na FL w Polsce w 2025 r. - prognoza 1758

W niniejszym opracowaniu uwzgledniono odsetek pacjentdéw, ktorzy po postawieniu diagnozy sag
wylacznie obserwowani (17,25%) oraz odsetek pacjentdéw otrzymujacych trzecig linie leczenia
(65,43%). Wartosci wymienionych wyzej parametréw oszacowano na podstawie odnalezionej literatury
(Tabela 20,Tabela 21)
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Tabela 20.
Odsetek pacjentow z FL, ktorzy po postawieniu diagnozy zostali skierowani na obserwacje (brak aktywnego leczenia
bezposrednio po postawieniu diagnozy)

Badanie n N Odsetek
Patmore 2015 [15] 296 741 39,95%
Batlevi 2020 [16] 471 1088 43,29%
Wenzhen 2021 [17] b.d. 13 034 13,00%
Casulo 2015 [18] 560° 2652 21,11%
Srednia wazona 17,25%

bd. — brak danych, n — liczba pacjentow skierowanych na obserwacje po postawieniu diagnozy, N — liczba pacjentéw z diagnoza FL,
a) wartos¢ oszacowana na podstawie informacji zawartych w publikacji: 19% w grupie w wieku 18-40 lat (N=164), 19% w grupie w wieku 41-60 lat
(N=1091), 23% w grupie w wieku >60 lat (N=1 397)

Bz:‘altae?p.acjentéw z FL otrzymujacych trzecig linie leczenia, wsrod pacjentow, ktorzy rozpoczeli drugg linie leczenia
Badanie n N Odsetek
Batlevi 2020 [16] 299 457 65,43%
Srednia wazona 65,43%

Czas do rozpoczecia leczenia w przypadku pacjentow skierowanych na obserwacje po postawieniu
diagnozy FL okreslono na podstawie danych z badania Khurana 2021 [19], czas do rozpoczecia drugiej
linii leczenia (po zakonczeniu pierwszej lini) na podstawie badania Bachy 2019 [20] oraz czas do
rozpoczecia trzeciej linii leczenia (po zakonczeniu drugiej linii leczenia) na podstawie badania
Ghione 2022 [21]. W obliczeniach w przypadku czasu do rozpoczecia leczenia w drugiej linii nie
uwzgledniono dodatkowego przesuniecia w czasie wynikajacego z czasu trwania pierwszej linii
leczenia. Analogicznie w przypadku czasu do rozpoczecia trzeciej linii leczenia nie uwzgledniono
przesuniecia wynikajacego z czasu trwania drugiej linii terapii. W badaniu Ghione 2022 analizie poddano
wylacznie pacjentéow na co najmniej trzeciej linii terapii, a dane odnosnie czasu trwania poprzedniej linii
leczenia nie byly raportowane. W badaniu Bachy 2019 réwniez nie odnaleziono czasu trwania terapii
w | linii. Brak uwzglednienia dodatkowego przesuniecia w czasie wynikajacego z czasu trwania leczenia
w danej linii terapii moze nieznacznie zawyzaé oszacowana liczebno$¢ populacji pacjentéw z FL.
Wartosci wykorzystane w obliczeniach zaprezentowano w tabeli ponizej (Tabela 22).

Tabela 22.
Czas do rozpoczecia leczenia / rozpoczecia kolejnej linii leczenia wsrod pacjentow z FL, uwzgledniony w obliczeniach
Czas od diagnozy / od Odsetek pacjentow:
zakoniczenia poprzedniej  Rozpoczynajacych leczenie  Rozpoczynajacych 2.linie Rozpoczynajacych 3.linie
linii leczenia [lata] po poczatkowej obserwaciji leczenia leczenia

0 9,30% 9,33% 38,62%
1 15,47% 9,54 23,70
2 5,93 8,76 14,55
3 5,81 543 8,93
4 4,65 5,25 5,48
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Odsetek pacjentow:

Czas od diagnozy / od
zakoriczenia poprzedniej  Roznoczynajacych leczenie  Rozpoczynajacych 2.linie Rozpoczynajacych 3.linie
linii leczenia [lata] po poczatkowej obserwacji leczenia leczenia
5 2,67 3,11 3,37
6 1,74 3,11 2,07
7 242 2,33 1,27
8 0,00 2,32 0,78
9 0,00 291 0,48
10 0,00 273 0,29
1 0,00 273 0,18

W tabeli ponizej zaprezentowano oszacowanie liczebnosci populacji pacjentéw z FL kwalifikujgcych sie
do leczenia ZAN na podstawie wyzej wyszczegolnionych danych (2025 r.) (Tabela 25).

Tabela 23.
Liczebnos¢ populacji pacjentow z FL kwalifikujacych sie do leczenia ZAN
Liczba . s
Parametr Odsetek pacjentow Sposob wyznaczenia / zrodio
Liczba nowych pacjentow z kodem
rozpoznania ICD-10: C82 (A) - 1758 Tabela 19
Liczba pacjentow rozpoczynajacych B1 + B2 z uwzglednieniem czasu do
leczenie (B) B - rozpoczecia leczenia (Tabela 22)
Pacjenci rozpoczynajacy leczenie 82,75% 1454 Axe
bezposrednio po zdiagnozowaniu (B1) (=1-17,25%) (e)
Pacjenci objeci obserwacja po
zdiagnozowaniu (B2) 17.25% (0 303 Axf
Pacjenci rozpoczynajacy druga linie 921 B z uwzglednieniem czasu do rozpoczecia
leczenia (C) B leczenia w 2 linii (Tabela 22)
Pacjenci rozpoczynajacy trzecig linie C x g z uwzglednieniem czasu do
leczenia (D) 65.43% (9) 590 rozpoczecia terapii w 3. linii
Liczba pacjentow z FL kwalifikujacych } 590 D

sie do leczenia ZAN

PODSUMOWANIE

W tabeli ponizej podsumowano oszacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktérych ZAN moze zosta¢ zastosowany (Tabela 24).

.Il.-iact:zlsnz:s:é populacji obejmujace wszystkich pacjentow, u ktorych ZAN moze by¢ zastosowany — 2025 r.
Populacja Liczba pacjentow
WM 260
MZL [ ]
CLL 24 920
FL 590
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1.4.

BIA Leczenie przewlekiej biataczki limfocytowej lub chioniaka z matych limfocytow B z wykorzystaniem zanubrutynibu (Brukinsa®)

Populacja Liczba pacjentow

Razem I

Kwalifikacja do grupy limitowe;]

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [22], do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriéw:

e tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci.

Aktualnie zanubrutynib jest finansowany w Polsce w ramach programéw lekowych:

e B.12.FM ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)’,
e B.146 ,Leczenie chorych na makroglobulinemie Waldenstréma (ICD-10: C88.0)”,
e B.79 ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowa (ICD-10: C91.1)".

Zgodnie z tre$cig przytoczonej powyzej regulacji w przypadku poszerzenia wskazan refundacyjnych dla
leku kwalifikowat sie on bedzie do tej samej grupy limitowej, w ktorej jest obecnie refundowany, jako lek
posiadajacy te samag nazwe miedzynarodowa. W zwigzku z tym zatozono, ze zanubrutynib w
analizowanym wskazaniu bedzie refundowany w ramach istniejgcej juz grupy limitowej 7166.2 Inhibitory
kinazy tyrozynowej Brutona — zanubrutynib. Ze wzgledu na fakt, iz nazwa grupy limitowej, do ktérej
nalezy zanubrutynib, nie okresla szczegétowego wskazania, wprowadzenie refundacji tego leku w
analizowanym wskazaniu nie niesie ze sobg koniecznosci wprowadzenia innych zmian w obrebie

istniejgcych grup limitowych.

Zatozenia analizy

Analiza zostata przeprowadzona w horyzoncie czasowym od 1 stycznia 2026 do 31 grudnia 2027 roku.
Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego, ktéra jest tozsama z perspektywa
wspolng ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki.

Prognoze liczebnosci populacji docelowej wyznaczono kompilujagc dane dotyczace liczby nowych
zachorowan na CLL z publikacji Didkowska 2016 [23], dane opublikowane w analizach weryfikacyjnych
dla CLL [4, 5, 24-28] oraz dane opublikowane na stronie Otwarte danie [6]. Ponadto w ramach
przegladu systematycznego zidentyfikowano dane dotyczacych czasu do rozpoczecia leczenia,
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niezbednych do okreslenia liczby pacjentow, ktérzy rozpoczynaja leczenie w | linii [29-33] oraz odsetka
pacjentéw niekwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem schematu FCR [34, 35].

Rozpowszechnienie ZAN oraz rozkiad pozostatych schematéw leczenia w scenariuszu istniejgcym
i nowym wyznaczono w oparciu o dane raportowane na portalu Zdrowe dane [7] dotyczace liczby
pacjentéw w programie lekowym leczonych na biataczke limfocytowa.

Obliczenia przeprowadzono z uwzglednieniem peitnych kosztéow terapii w rozwazanym horyzoncie
czasowym (W scenariuszu podstawowym nie uwzgledniono przerywania leczenia). W ramach analizy
wrazliwosci przetestowano scenariusze (wariant G1 oraz G2), w ktérych arbitralnie zatozono roczne
prawdopodobienstwo przerwania terapii na poziomie 1% oraz 10% (przerywanie terapii modelowano
z zastosowaniem rozktadu wyktadniczego).

W obliczeniach analizy kazdy rok podzielono na 13 cykli. Przyjeto, ze w kolejnych cyklach jednakowa
liczba pacjentéw populacji docelowej bedzie rozpoczynaé leczenie poszczegélnymi schematami
terapeutycznymi zgodnie z zatozonym w danym roku rozpowszechnieniem.

Dla poszczegélnych schematéw uwzglednionych w analizie przyjeto odpowiednie schematy
dawkowania lekéw. Koszty oraz wzgledna intensywnosé dawkowania (RDI, ang. relative dose intensity)
zaczerpnieto z przeprowadzonej analizy ekonomicznej [36]. Uwzgledniono nastepujace kategorie
kosztowe: koszty lekow, koszty podania lekéw, koszty kwalifikacji do terapii i monitorowania leczenia,
koszty monitorowania stanu zdrowia pacjentéw po przerwaniu leczenia oraz koszty profilaktyki zespotu
rozpadu guza (TLS, ang. tumor lysis syndrome) [36]. Z uwagi na przyjeta metodyke koszty
monitorowania stanu zdrowia pacjentéw po przerwaniu leczenia w scenariuszu podstawowym analizy
naliczane sg wytacznie dla terapii VEN + OBl oraz VEN + IBR (terapie stosowane w okresie krétszym
niz dwa lata). Koszty monitorowania stanu zdrowia pacjentéw po przerwaniu leczenia dla pozostatych
schematéw naliczane sg wytacznie w scenariuszach uwzgledniajacych przerywanie terapii (scenariusze
G1 oraz G2 analizy).

Tabela 25.
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie

Parametr Wartos¢ liczbowa Referencja

Analizy weryfikacyjne dla

Liczba pacjentéw z rozpoznaniem giéwnym CLL [4, 5, 24-28)], Otwarte

badz wspélistniejacym wg ICD-10 C91.1

Rozdz. 2.5.2.1 Dane [6]
] . GUS [37],
Liczba zgonow na CLL w latach 1999-2021 Didkowska 2016 [23]
. Odsetek pacjentéw rozpoczynajgcych
Dane populacyjne leczenie w zaleznosci od czasu diagnozy Rozdz2522 Nabhan 2016 [31]
CLL
QOdsetek pacjentow niekwalifikujgcych sie Leblond 2018 [34],
do FCR Rozdz. 2523 | och Maranda 2022 [35]
] iy - Oszacowanie w oparciu
Liczebnos¢ populacji Rozdz2524 0 powyzsze dane
Scenariusz istniejacy Rozdz. 261 Zdrowe dane [7]
Rozpowszechnienie
Scenariusz nowy Rozdz. 2.6.2 Zdrowe dane [T]
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Parametr Wartos¢ liczbowa Referencja
Dawkowan e lekow Rozdz. 2.7.2 Analiza ekonomiczna [36]
Zuzycie zasobow
Wzgledna intensywnos¢ dawki (RDI) Rozdz. 2.7.3 Analiza ekonomiczna [36]
Koszt ZAN Rozdz. 2.8.1 Dane od zamawiajacego
Koszty Koszty pozostatych lekow
Rozdz. 282 Analiza ekonomiczna [36]
Pozostale koszty
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Metodyka i dane zrédtowe

.Sposdb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

Zdefiniowano populacje docelowg dla ZAN stosowanego w populacji dorostych uprzednio
nieleczonych pacjentéw z przewlektg biataczkg limfocytowg albo chtoniakiem z matych
limfocytow B.

Na podstawie odnalezionych zrodet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii
docelowej w kolejnych 2 latach, poczawszy od poczatku 2026 roku. W dalszych obliczeniach kazdy
rok analizy podzielono na 13 cykli. Zatozono przy tym, ze pacjenci bedg wigczani do leczenia
réwnomiernie w ciggu roku.

Na podstawie dostepnych danych okreslono udziaty interwenciji stosowanych w leczeniu pacjentéw
z populacji docelowej w przypadku zachowania ich aktualnego statusu refundacyjnego (scenariusz
istniejgcy) oraz w przypadku objecia ZAN refundacjg w subpopulacji FIT w ramach wnioskowanego
programu lekowego poczawszy od 2026 roku (scenariusz nowy).

Okreslono takze schematy dawkowania oraz koszty lekow i ich podania, koszty kwalifikacji do terapii
i monitorowania leczenia, koszty monitorowania stanu zdrowia pacjentéw po przerwaniu leczenia
oraz koszty profilaktyki zespotu rozpadu guza.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2026—-2027:

o dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tji. w przypadku braku finansowania ZAN w subpopulacji FIT ze srodkéw publicznych.
o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ZAN

w subpopulacji FIT ze srodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem istniejgcym
a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).
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2.3.

2.4.

2.5.

BIA Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej lub chtoniaka z matych limfocytéw B z wykorzystaniem zanubrutynibu (Brukinsa®)

.Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznoéci od przyjetych zatozeh. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [38], analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego

oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentdw, przy uwzglednieniu kosztéw wspotptacenia za leki.

Ze wzgledu na zaktadany sposdb finansowania ocenianej interwencji (program lekowy) oraz na aktualny
sposob finansowania interwencji opcjonalnych i pozostatych uwzglednionych w analizie kategorii
kosztowych, nie dochodzi do wspétptacenia za leki czesciowo przez pfatnika publicznego i czesciowo
przez pacjentéw — leki sg w catosci refundowane przez ptatnika publicznego. Z tego wzgledu
przedstawione wyniki prezentujg jednoczesnie wyniki z perspektywy ptatnika publicznego, jak

i perspektywy wspadlnej ptatnika publicznego i pacjentow.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Brukinsa® bedzie
finansowany ze srodkéw publicznych dla pacjentéw z populaciji docelowej w ramach programu lekowego
poczawszy od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [39] horyzont czasowy analizy
wptywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co
najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng

z dnia 12 maja 2011 roku [22], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowa niniejszej analizy stanowig dorosli uprzednio nieleczeni pacjenci z przewlekig

biataczkg limfocytowa albo chtoniakiem z matych limfocytéw B zgodnie z ponizszymi kryteriami:
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o wiek 18 lat lub powyzej;

e stan sprawnosci 0-2 wedtug skali ECOG;

e obecno$¢ wskazan do rozpoczecia leczenia wg International Workshop on Chronic Lymphocytic
Leukemia updating (the National Cancer Institute-Working Group (iwCLL);

e brak przeciwwskazan do stosowania zanubrutynibu, ktére wynikajg z ChPL;

e brak nadwrazliwosci na ktérykolwiek lek lub biatka mysie lub ktdrgkolwiek substancje pomocniczg
leku;

o wykluczenie cigzy i okresu karmienia piersig;

e zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z odpowiednia, aktualng ChPL;

e nieobecnos¢ aktywnych, ciezkich zakazen;

e nieobecnos¢ istotnych schorzen wspdfistniejgcych Ilub standéw klinicznych stanowigcych
przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w oparciu o odpowiednie,
aktualne ChPL;

e adekwatna wydolno$¢ narzgdowa okreslona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi
umozliwiajgca w opinii lekarza prowadzgcego bezpieczne rozpoczecie terapii;

e brak wczesniejszego leczenia CLL albo SLL.

Na potrzeby niniejszej analizy w ramach rozwazanej populacji docelowej wyrézniono dwie
subpopulacje:
e subpopulacje UNFIT — pacjenci z przeciwskazaniami do rozpoczecia leczenia schematem FCR
zdefiniowanymi jako:
o wiek 65 lat i powyzej,
o wiek 18-64 lat i obecnos¢ co najmniej jednego z ponizszych parametrow:
—  klirens kreatyniny (CrCL): 2 30 ml/min oraz < 70 ml/min lub
— liczba punktéw wg skali CIRS > 6 lub
— wystgpienie w ciggu ostatnich 2 lat = 1 ciezkiej infekcji (wymagajgcej hospitalizacji lub
pozajelitowej antybiotykoterapii) lub = 3 infekcji (wymagajgcej doustnej antybiotykoterapii

potwierdzonych w dokumentacji medycznej pacjenta [40],

e subpopulacje FIT (pacjenci bez przeciwskazan do leczenia schematem FCR).

2.5.1. Zrédta danych

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej poszukiwano danych zrodtowych pozwalajgcych
na okreslenie zapadalnosci na CLL oraz dodatkowych parametréw, za pomocg ktérych mozliwe bedzie
zawezenie pacjentéw do rozpoczynajgcych leczenie w | linii. W tym celu przeprowadzono
systematyczne przeszukanie bazy PubMed oraz niesystematyczne przeszukanie zasobdéw sieci
Internet, w tym przeszukanie strony AOTMIT. W szczegdlnosci dokumenty zidentyfikowane za
posrednictwem strony AOTMIT zostaly przeanalizowane pod kagtem zZrodet danych, ktére potencjalnie

mogty zosta¢ wykorzystane w niniejszej analizie. Szczegdty odnosnie przeprowadzonego przeszukania,
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odnalezionych rekordéw oraz przeprowadzonej na ich podstawie analizy zaprezentowano w aneksie
(rozdz. A.3).

2.5.2. Obliczenia

W pierwszym kroku oszacowania liczebnosci populacji docelowej wyznaczono liczbe zachorowan na
CLL ws$rod dorostych oséb w Polsce. W tym celu wykorzystano odnaleziong publikacje
Didkowska 2016 [23], w ktdrej analizie poddano dane pochodzgce z Krajowego Rejestru Nowotworow
(KRN). Uwzgledniono rowniez dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) dotyczgce liczby zgonow
zwigzanych z CLL [37], dane publikowane na portalu Otwarte Dane [6] oraz dane opublikowane
w odnalezionych analizach weryfikacyjnych (AWA) [4, 5, 24—-28]. W kolejnym kroku okreslono liczbe
pacjentdw, ktdrzy rozpoczng leczenie w | linii w kolejnych latach od momentu postawienia diagnozy
zrozpoznaniem CLL w oparciu o krzywe czasu do rozpoczecia terapii. Na koniec, w celu
wyszczegolnienia subpopulacji FIT oraz UNFIT okreslono odsetek pacjentéw z przeciwskazaniami do

zastosowania FCR.

2.5.2.1. ZAPADALNOSC NA CLL

Oszacowanie liczby nowych pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano CLL oparto na badaniu

Didkowska 2016, danych z GUS oraz danych z odnalezionych analiz weryfikacyjnych.

W publikacji Didkowska 2016 analizie w zakresie zachorowalnosci i umieralnosci, poddano dane z KRN,
niepublikowane w ogodlnodostepnej bazie on-line. Analiza obejmowata lata 1999-2013. Gtéwnym
etapem analizy byta zachorowalnos¢ na CLL (ICD-10: C91.1) w zaleznosci od wieku. Analiza
dostarczyta informacji, iz opisywana jednostka chorobowa wystepuje przede wszystkim u oso6b
dorostych, a tylko 10% zachorowan odnotowuje sie u oséb w wieku ponizej 50 r.z. Zgodnie z opisywana
publikacjg, osoby zdiagnozowane w Polsce w latach 2011-2013 to gtéwnie osoby powyzej 35 r.z.
Jedynie pojedyncze przypadki sg diagnozowane w wieku ponizej 35 r.z., jednakze brak jest mozliwosci
odczytania z wykresu dokfadnej ich liczby. W zwigzku z powyzszym, w niniejszej analizie przyjeto

zatozenie, ze odsetek dorostych pacjentéw ze zdiagnozowang CLL w Polsce wynosi 100%.

W ramach przeszukania Biuletynu Informacji Publicznej (BIP) AOTMIT odnaleziono siedem analiz
weryfikacyjnych dla analizowanej jednostki chorobowej [4, 5, 24-28], w ktérych raportowano dane w
zakresie liczby pacjentdow z rozpoznaniem gtébwnym badz wspdtistniejgcym wg ICD-10: C.91.1.
W ramach niniejszej analizy zdecydowano o uwzglednieniu danych z najnowszej analizy weryfikacyjnej
(zlecenie nr 104/2023 [5]), w ktérej raportowane dane z NFZ obejmowaty lata 2014-2022 oraz
uzupetniono je o dane z analizy z 2016 roku (zlecenie 056/2016 [4]), w ktorej dostepne byty dane dla lat
2012-2015 (w analizie wykorzystano dane dla lat 2012-2013). Szczegéty odnosnie danych
raportowanych w odnalezionych analizach weryfikacyjnych zamieszczono w aneksie (rozdz. A.3.2.4).

Ponizej zaprezentowano wartosci uwzglednione w dalszych obliczeniach (Tabela 26).
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I?cbzilg s:;:jentéw z rozpoznaniem giownym lub wspolistniejacym wg ICD-10: C91.1 — dane z AWA
Parametr 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Liczba pacjentowz CLL 12656 13581 15742 16706 17979 18900 19807 20793 20025 20483 20989
Zrédio AWA 056/2016 [4] AWA 104/2023 [5]

Dodatkowo na portalu Otwarte dane (kategoria Zdrowie) [6] odnaleziono informacje odnosnie liczby
pacjentéw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato sprawozdane do NFZ z kodem
rozpoznania gtéwnego $wiadczenia wg klasyfikacji ICD-10 (do poziomu 5 znakéw): C91.1 (Tabela 27).

Tabela 27.
Liczba dorostych pacjentow z udzielonym w danym roku swiadczeniem, ktore zostato sprawozdane do NFZ z kodem
rozpoznania giownego swiadczenia wg ICD-10: C91.1 — dane z portalu Otwarte dane

Parametr 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba pacjentow z udzielonym w
danym roku swiadczeniem, ICD-10: 15675 16978 17943 18802 19745 18903 19215 19695 20979 22565
C91.1

Dla lat 2015-2022 warto$ci miedzy powyzszymi zrédtami danych réznig sie, przy czym dane NFZ

prezentowane w AWA 104/2023 wskazujg na wyzsze liczby pacjentéw w poréwnaniu do danych

z portalu Otwarte dane. Jednocze$nie na stronie Otwarte dane dostepne sg dane dla diuzszego

horyzontu czasowego, tj. dodatkowo dla lat 2023-2024. W zwigzku z tym przyjeto nastepujaca

metodyke:

e na podstawie obu zrédet danych dla lat 2015-2022 wyznaczono wspétczynniki korygujace
okreslajgce proporcje wartosci z AWA 104/2023 do wartosci z portalu Otwarte dane (Tabela 28),

* na podstawie wyznaczonych wartosci dla lat 2015-2022 obliczono $redni wspétczynnik korygujacy
(jako $redniag arytmetyczng z otrzymanych wspotczynnikow dla kolejnych lat) (Tabela 28),

e obliczony wspotczynnik korygujacy zastosowano do danych NFZ ze strony Otwarte dane dla
lat 2023-2024 (Tabela 29).

Tabela 28.
Wspoltczynnik okreslajacy zaleznos¢ miedzy liczbg pacjentow z CLL z danych AWA 104/2023 i danych z portalu
Otwarte dane dla lat 2015-2022

Parametr 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Liczba pacjentéw z CLL wg AWA 104/2023 (A) 16706 17979 18900 19807 20793 20025 20483 20989

Liczba pacjentow z CLL na podstawie danych z
portalu Otwarte dane (B)

Wspotczynnik korygujacy (A/B) 107 106 1,05 105 105 1,06 1,07 1,07

15675 16978 17943 18802 19745 18903 19215 19695

Sredni wspotczynnik korygujacy 1,06

’

Tabela 29.
Skorygowane dane z portalu Otwarte dane odnosnie liczby pacjentow z CLL
Parametr 2023 2024
Liczba pacjentow z CLL wg portalu Otwarte dane 20979 22 565

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 28



BIA Leczenie przewleklej biataczki limfocytowej lub chioniaka z matych limfocytow B z wykorzystaniem zanubrutynibu (Brukinsa®)

Parametr 2023 2024
Wspoltczynnik korygujacy 1,06
Liczba pacjentow z CLL po korekcie 22 226 23907

Na ponizszym wykresie zestawiono dane dotyczace liczby pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym badz
wspotistniejacym wg ICD-10 C91.1 uwzglednione w dalszych oszacowaniach populacyjnych.

Wykres 1.
Liczba pacjentow z rozpoznaniem gtiéwnym badz wspoétistniejacym wg ICD-10 C91.1

30 000

25 000 23 907

22226
19807 2% 793 20 025 20 483W

20 000 17 676 18900
15 000
10 000

5 000

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2018 2020 2021 2022 2023 2024

Zrodio: AWA 056/2016 (dane za lata 2012-2013), AWA 104/2023 (dane za lata 2014-2022), Otwarte dane po korekcie (dane za lata 2023-2024)

W analizowanym okresie zaobserwowano stabilny trend wzrostowy w latach 2014-2019. W 2014 roku
odnotowano wyzszy przyrost liczby pacjentéw niz w innych latach, jednak nie zidentyfikowano
jednoznacznie przyczyn tego zaburzenia trendu — moze ono wynika¢ ze sposobu raportowania danych
do NFZ i niestandardowo wysokiej liczby nowych przypadkéw CLL w wojewéddztwie tddzkim
w2014 r.[35]. Z kolei w latach 2020-2022 nastapito zaburzenie dotychczasowego trendu
najprawdopodobniej spowodowane pandemig COVID-19.

Wykorzystujac powyzsze dane oszacowano liczbe pacjentéw w Polsce w latach 2004-2011 oraz latach
2025-2027 metoda regresji liniowej w oparciu o dane z lat 2014-2019, oraz skorygowano otrzymane
z regresji wartosci dla lat 2025-2027 o przeszacowanie wystepujace w 2024 r (ré6znice miedzy liczbg
pacjentdow wynikajacg z regresji i rzeczywistg liczbg pacjentéw) oraz wartosci dla lat 2004-2011 o
przeszacowanie wystepujace w 2012 r. W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci otrzymane w ramach
oszacowania.
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Tabela 30.
Liczba pacjentow z rozpoznaniem giéwnym badz wspoétistniejacym wg ICD-10 C91.1 w latach 2004-2027
Liczba pacjentow z Liczba pacjentow z rozpoznaniem
rozpoznaniem giownym badz i giownym badz wspolistniejacym i
Rok wspolistniejacym wg ICD-10 Zrodto wg ICD-10 C91.1 — regresja liniowa Zrodio
C91.1 — regresja liniowa bez skorygowana o przeszacowanie z
korekty 2012ri2024r.
2004 5 650 4 547
2005 6 664 5 560
2006 7677 6 574
2007 8 691 7588 Oszacowanie
2008 9705 8 601 wiasne®
2009 10719 9615
2010 11732 10 629
2011 12 746 11 642
2012 13760 12 656 Zlecenie
2013 14773 13581 05612016
2014 15787 15742
Oszacowanie wiasne przy
2015 16 801 wykorzystaniu danych NFZ 16 706
2016 17 814 z analiz weryfikacyjnych 17 979
oraz z portalu Otwarte Dane
2017 18 828 18 900
2018 19 842 19 807 %ﬁ‘ggg
2019 20 855 20793
2020 21 869 20 025
2021 22 883 20483
2022 23 896 20989
2023 24910 22 226 Otwarte dane
2024 25924 23 907 po korekcie
2025 26 937 24 920
2026 27 951 25934 osff:;;‘g"'e
2027 28 965 26 948

a) Regresja liniowa skorygowana o przeszacowanie z 2012r. — tj. dla 2011 r. 12 746 = 26 937 — (13 760 — 12 656)

b) Regresja liniowa skorygowana o przeszacowanie z 2024 . — tj. dia 2025 r. 24 920 = 26 937 — (25 924 — 23 907)

Ponadto w publikacji Didkowska 2016 zaprezentowano dane dotyczace liczby zgonéw z powodu CLL
w Polsce w latach 1999-2013 na podstawie danych z KRN. Analogiczne dane dostepne sg na stronie
GUS dla lat 2002-2023 [37]. Jak zauwazyli autorzy badania, istniejg rozbieznosci w zakresie liczby
zgondw pomiedzy wspomnianymi wyzej zrodtami, ktére spowodowane moga byé réoznymi praktykami
zwigzanymi z kodowaniem przyczyn zgonéw. W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe zgonéw
z publikacji Didkowska 2016 oraz z bazy GUS.
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Tabela 31.
Liczba zgonoéw na CLL w latach 1999-2023 — GUS, Didkowska 2016

Liczba zgonow
Rok

GUS Didkowska 2016

1999 - 545
2000 - 619
2001 - 607
2002 655 690
2003 648 636
2004 667 691
2005 716 756
2006 785 760
2007 778 830
2008 861 875
2009 855 861
2010 854 893
2011 951 937
2012 908 988
2013 1004 1004
2014 893 -
2015 942 -
2016 983 -
2017 924 -
2018 1033 -
2019 937 -
2020 909 -
2021 772 -
2022 735 -
2023 m7 -

W zwiazku z rozbieznosciami w liczbie raportowanych zgonéw w bazie GUS oraz badaniu
Didkowska 2016 w niniejszej analizie zdecydowano wykorzystaé oba zrédia danych, przyjmujac
wartosci z publikacji Didkowska 2016 dla lat 1999-2013 oraz wartosci z bazy GUS dla lat 2014-2023.
Na podstawie powyzszych danych dokonano prognozy liczby zgonéw w latach 2024-2027 metoda
regres;ji liniowej. W ramach analizy podstawowej, prognoze metoda regresji liniowej przeprowadzono w
oparciu o petne dostepne dane z lat 1999-2023. W zwigzku z nagtym spadkiem liczby zgonéw w trzech
ostatnich latach, dla ktérych dostepne sa dane, przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.
W scenariuszu A1, dla lat 2024-2027 przyjeto statg liczbe zgonéw oszacowang na podstawie sredniej
z lat 2021-2023. Natomiast w scenariuszu A2, prognoze metodg regresiji liniowej przeprowadzono w
oparciu o dane z lat 1999-2020, pomijajac lata, w ktérych nastapit spadek liczby zgonéw. Wartosci
uwzglednione w poszczegolnych scenariuszach analizy przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 32.
Liczba zgonow w latach 2024-2027 - prognoza
Rok Anali iota Analiza wrazliwosci — Analiza wrazliwosci —
0 nafiza podstawowa scenariusz A1 scenariusz A2
2024 969 741 1124
2025 981 741 1145
2026 992 741 1165
2027 1003 741 1185

Wykorzystujac dane dotyczace liczby pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym lub wspétistniejacym C91.1
(Tabela 30) oraz liczby zgonéw (Tabela 31, Tabela 32) oszacowano liczbe pacjentéw w Polsce zyjacych
na koniec kazdego roku w latach 2004-2027. W nastepnym kroku dokonano oszacowania liczby
nowych pacjentéw jako réznice liczby pacjentéw z CLL w danym roku oraz liczby zyjacych pacjentow
na koniec roku poprzedniego. W ponizszej tabeli zamieszczono opisane powyzej oszacowanie w
analizie podstawowej. Wartosci uwzglednione w rozwazanych scenariuszach analizy wrazliwosci

dostepne sg w pliku obliczeniowym stanowigcym zatgcznik niniejszej analizy.

Tabela 33.
Liczba nowych rozpoznan CLL - analiza podstawowa
Rok L. pacjen'téw zCLL L. zgonéw z powodu L. pacjentow zyjacych na koniec L. nowych rozpoznan
ogotem CLL roku CLL
N X Y A[N] = X[N] - Y[N] BIN] = X[N] - A[N-1]

2004 4 547 691 3 856

2005 5 560 756 43804 1705
2006 6 574 760 5814 1770
2007 7 588 830 6 758 1774
2008 8601 875 7726 1844
2009 9615 861 8754 1889
2010 10 629 893 9736 1875
2011 11 642 937 10 705 1907
2012 12 656 988 11 668 1951
2013 13 581 1004 12 577 1913
2014 15742 893 14 849 3165
2015 16 706 942 15764 1857
2016 17 979 983 16 996 2215
2017 18 900 924 17 976 1904
2018 19 807 1033 18 774 1831
2019 20793 937 19 856 2019
2020 20 025 909 19 116 13672
2021 20 483 772 19711 1367
2022 20989 735 20 254 1278
2023 22 226 77 21 509 1972
2024 23907 969 22 937 2397
2025 24 920 981 23 940 1983
2026 25934 992 24 942 1994
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Rok L. pacjentow z CLL L. zgonow z powodu L. pacjentow zyjacych na koniec L. nowych rozpoznan
ogotem CLL roku CLL
2027 26 948 1003 25944 2 006

Zatozenie: warto$¢ przyjeta na poziomie wartosci dla roku 2021 r., ze wzgledu na mozliwe niedoszacowanie spowodowane pandemia

2.5.2.2. PACJENCI ROZPOCZYNAJACY LECZENIE W 1. LINII

W celu odnalezienia odsetka pacjentéw z CLL, ktérzy rozpoczynajg leczenie w | linii, przeprowadzono
przeszukanie systematyczne bazy PubMed. Szczegéty przeprowadzonego oszacowania, wraz z liczba

odnalezionych i wiaczonych do dalszej analizy publikacji, opisano w aneksie (rozdz. A.3).

W ramach wspomnianego przeszukania odnaleziono publikacje, w ktérych raportowano czas od
momentu diagnozy CLL do rozpoczecia leczenia w postaci krzywych Kaplana-Meiera. Na potrzeby
niniejszego oszacowania wykorzystano krzywa TTFT (czas do pierwszej terapii, ang. time-to-first-
treatment) z badania Nabhan 2016 [31], ktéra okresla odsetek pacjentéw rozpoczynajacych leczenie
w kolejnych latach od postawienia diagnozy CLL. Krzywa raportowana we wspomnianym badaniu byta
najkrétsza krzywa TTFT raportowang wérdéd odnalezionych badan, ale jednocze$nie zbudowana na

najbardziej licznej grupie pacjentéw (Tabela 34).

Tabela 34.
Charakterystyka badan dotyczacych czasu do rozpoczecia leczenia CLL
Bulian 2011 . Nabhan 2016 Martinez-Trillos Negaard
Parametr 129] Parikh 2014 [30] 131] 2018 [32] 2018 [33]
Analizowana Pacjenci Pacjenci z CLL, PacjencizCLL, PacjencizCLL, o Pacjenci z
populacja zCLL <55rz. >55rz rasa biata Pacenciz CLL CLL
i 1970-2014
Okres ("’:;‘)’"”“" 1996-bd 119951V 2012 1995-2014 TTFT: xilz(z]gﬁ
1999-2014 :
. . 844 2324 4114 777
Liczha osdh Ll TTFT:820  TTFT:2203  TTFT: 4020 TTFT: 566 S
Wiek (lata,
mediana) 65 50 [17-55] 67 [56-97] 63 61 [18-97] 50 [17-55]
Odsetek 58% 66% 67% 67% 50% 66%
mezczyzn

W przypadku kazdej zrédiowej publikacji liczba pacjentow pozostajacych pod obserwacjg
w poszczegolnych punktach czasowych krzywych TTFT gwattownie spada (Wykres 2).
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Wykres 2.
Odsetek pacjentéw leczonych w | linii po 5., 8., 10. oraz 15. latach od diagnozy CLL - dane z odnalezionych zrédet

W badaniu Parikh 2014 [30] w podgrupie wiekowej >55 r.z. obserwowana kohorta (pacjenci
zdiagnozowani, ktérzy nie rozpoczeli leczenia) po 5 latach od diagnozy CLL stanowi ok. 18% wyjsciowej
populacji. Po 10 latach odsetek ten maleje do ok. 4%, a po 15 latach pod obserwacjg pozostaje tylko
7 pacjentow  (0,3%  wyjsciowej populacji). W publikacjach Bulian 2011 [29] oraz
Martinez-Trillos 2018 [32] po 15 latach od diagnozy CLL pod obserwacjg zostato odpowiednio 2% oraz
1% wyjsciowej populacji, co odpowiada 5 i 22 osobom. W publikacji Nabhan 2016, w ktérej raportowano
najkrotszg krzywa, ale zbudowang na najliczniejszej grupie pacjentéw, po 8 latach od diagnozy CLL
pozostato 15% wyjsciowej kohorty tj. 614 pacjentéw. Ze wzgledu na niepewnos¢ oszacowan krzywe;j
TTFT w ostatnich latach horyzontu czasowego poszczegélnych badan, wynikajgca z niewielkiej liczby
pacjentéow pozostajgcych pod obserwacjg, w ramach niniejszej analizy przyjeto zatozenie, ze pacjenci
podejmuja terapie w ciggu pierwszych 15 lat od diagnozy CLL.

Na potrzeby niniejszej analizy dokonano ekstrapolacji danych z badania Nabhan 2016 na horyzont

15 letni metoda regresji logarytmicznej.
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Wykres 3.
Odsetek leczonych pacjentow w zaleznosci od czasu diagnozy CLL - Nabhan 2016
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Na podstawie zaprezentowanej krzywej obliczono odsetek pacjentéw rozpoczynajacych leczenie

w kolejnych latach od diagnozy CLL. Wyniki obliczen przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 35.
Odsetek pacjentow rozpoczynajacych leczenie w zaleznosci od czasu diagnozy CLL — Nabhan 2016

Odsetek pacjentow rozpoczynajacych leczenie w

Czas od diagnozy (lata) kolejnych latach *
1 22 4%
2 8%
3 7,2%
4 5,1%
5 5,6%
6 4,5%
7 41%
8 3,3%
9 2,2%
10 2,5%
11 2,3%
12 2,1%
13 2,0%
14 1,8%
15 1,7%

Roznica odsetka pacjentow rozpoczynajacych leczenie w roku kolejnym i poprzednim od diagnozy

W celu przetestowania alternatywnych danych w zakresie omawianego parametru przeprowadzono
analize wrazliwosci w tym zakresie. W testowanych scenariuszach uwzgledniono dane ze Zzrodta
prowadzacego do najnizszego (dane z publikacji Martinez-Trillos 2018) i najwyzszego (dane z publikaciji
Parikh 2014) oszacowania liczby rozpoczynajacych leczenie w ciggu 15 lat od rozpoznania.
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Tabela 36.

Odsetek pacjentow rozpoczynajacych leczenie w zaleznosci od czasu diagnozy CLL - warianty analizy wrazliwosci

Czas od diagnozy (lata) Scenariusz B1 Scenariusz B2 *
1 15,9% 23,1%
2 6,5% 8.0%
3 6,5% 8,0%
4 7.2% 6,0%
5 6,7% 6,0%
6 3,5% 5,4%
7 42% 5,0%
8 3,9% 3,3%
9 3,1% 3.0%
10 3,9% 3,1%
1 3.4% 2.1%
12 1,2% 3,2%
13 0,6% 2,4%
14 1,8% 2,6%
15 2,5% 1,0%

a) odsetek pacjentow rozpoczynajacych leczenie w grupie wiekowej do 55 i powyzej 55 r.z. wazony liczbg pacjentéw w tych grupach wiekowych

Na podstawie powyzszych danych (liczba nowych przypadkéw CLL i odsetek pacjentow

rozpoczynajacych leczenie w kolejnych latach od diagnozy CLL) obliczono liczbe pacjentéw, ktéra

rozpocznie leczenie w przyjetym horyzoncie czasowym analizy. Szczegdly oszacowania

zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 37.

Liczba pacjentow rozpoczynajaca leczenie w latach 2026-2027

Analiza podstawowa

Scenariusz B1

Scenariusz B2

b 2026 2027 2026 2027 2026 2027
2012 33 - 48 - 19 -
2013 35 33 34 47 50 19
2014 62 58 19 56 76 84
2015 39 37 22 1" 60 45
2016 51 47 75 26 46 71
2017 48 44 74 64 59 39
2018 41 46 56 7 55 57
2019 66 45 78 62 66 60
2020 56 45 57 53 69 45
2021 62 56 47 57 73 69
2022 71 58 86 44 77 69
2023 101 110 143 133 117 118
2024 171 123 157 173 192 143
2025 158 142 130 130 158 159
2026 447 159 318 130 460 159
2027 - 450 - 320 - 463
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Analiza podstawowa Scenariusz B1 Scenariusz B2
Rok diagnozy CLL
2026 2027 2026 2027 2026 2027
Razem 1444 1452 1342 1377 1578 1599
2.5.2.3. PACJENCI NIEKWALIFIKUJACY SIE DO LECZENIA Z WYKORZYSTANIEM
FCR

Odsetek pacjentéw niekwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem schematu FCR, czyli
pacjentéw:
e w wieku 65 lat i powyzej,
* w wieku 18-64 lat i z obecnoscig co najmniej jednego z ponizszych parametrow:
o klirens kreatyniny (CrCL): = 30 ml/min oraz < 70 mi/min lub
o liczba punktéw wg skali CIRS > 6 lub
o wystgpienie w ciggu ostatnich 2 lat = 1 ciezkiej infekcji (wymagajacej hospitalizacji lub
pozajelitowej antybiotykoterapii) lub = 3 infekcji (wymagajacej doustnej antybiotykoterapii
potwierdzonych w dokumentacji medycznej pacjenta [40],

okreslono na podstawie badania Leblond 2018 [34] odnalezionego w ramach przeprowadzonego
przegladu literatury w bazie PubMed oraz badania Lech-Maranda 2022 [35] odnalezionego w ramach
niesystematycznego przegladu Internetu. Szczegoty przeprowadzonego przeszukania przedstawiono
w aneksie (rozdz. A.3).

Odsetek pacjentéw niekwalifikujacych sie do terapii ze wzgledu na wyzej wymienione czynniki oraz
kryterium wieku 18-65 r.z. okreslono na podstawie badania Leblond 2018. Charakterystyke badania
przedstawiono w rozdziale A.3.2.3. W badaniu przedstawiono dane dotyczace pacjentéw w stanie FIT
i UNFIT, przy czym stan UNFIT rozumiano jako liczba punktéw wg skali CIRS >6 i/lub CrCL <70 ml/min.

Tabela 38.
Odsetek pacjentow FIT oraz UNFIT — wartos¢ przyjeta w analizie
Liczba Liczba pacjentow Liczba wszystkich P
FTES pacjentow FIT UNFIT pacjentow s
Ogotem 339 292 631
265r.2. 102 223 325
Leblond
18-64 r.z. 237 69 306 2018 [34]
Odsetek pacjentow UNFIT w wieku 18-65 r.z. 23940

wsrod catej populacji badania (A)

lloraz liczby pacjentow UNFIT w wieku 18-65 r.z. i liczby wszystkich pacjentow w wieku 18-65 r.2. (69 / 306)

Odsetek pacjentéw w wieku = 65 r.z. okre$lono na podstawie polskiego badania Lech-Maranda 2022,
w ktérym autorzy przedstawili strukture wieku pacjentéw z rozpoznaniem CLL. Zgodnie z cytowanym
badaniem, pacjentéw w przedziatach wiekowych 65-74 r.z., 75-84 r.z. oraz 85+ jest odpowiednio 33,7%,

27,2% oraz 5,5%. W zwigzku z powyzszym pacjentéw w wieku = 65 r.z. jest 67%.
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Tabela 39.
Odsetek pacjentow w wieku 2 65 r.z. - wartos¢ przyjeta w analizie
Parametr Wartosé Zrédto
Odsetek pacjentow 2 65 r.z. (B) 67% Lech-Maranda 2022 [35]

Odsetek pacjentow niekwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem schematu FCR okreslono,
kompilujgc odsetek pacjentoéw UNFIT w wieku 18-65 r.z. (Tabela 38) oraz odsetek pacjentow = 65 r.z.
(Tabela 39). Otrzymang warto$¢ zaprezentowano w tabeli ponizej i wykorzystano w dalszych
obliczeniach populacji docelowej analizy.

Tabela 40.
Odsetek pacjentow niekwalifikujacych sie do leczenia z wykorzystaniem schematu FCR - dane przyjete w analizie

Parametr Wartosc¢

Odsetek pacjentow niekwalifikujacych sie do leczenia z wykorzystaniem schematu FCR (subpopulacja 74%:2
UNFIT)

a) B+(1-B)*A (por. oznaczenia w Tabela 38 i Tabela 39)

2.5.2.4. PODSUMOWANIE

Catkowita liczebno$¢ populacji docelowej wynosi 1 444 i 1 452 osoby odpowiednio w 2026 i 2027 roku.
Liczebnosé subpopulacji FIT wynosi 373 osoby w roku 2026 oraz 376 osdb w roku 2027, natomiast
subpopulacji UNFIT 1070 oséb w roku 2026 oraz 1 076 oséb w roku 2027. W ponizszej tabeli

przedstawiono podsumowanie liczebnosci populacji docelowej w analizie podstawowej.

Tabela 41.
Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza podstawowa
Parametr Odsetek 2026 2027
Liczba nowo rozpoznanych pacjentow z CLL rozpoczynajacych 1444 1452
leczenie w danym roku, w tym B
Liczba pacjentéow z subpopulacji FIT 26% 373 376
Liczba pacjentow z subpopulacji UNFIT 76% 1070 1076

W ponizszej tabeli zestawiono liczebno$¢ populacji docelowej uwzglednionga w poszczegdlnych
scenariuszach analizy.

Tabela 42.
Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza podstawowa
Parametr 2026 2027
Analiza podstawowa
Populacja docelowa, w tym: 1444 1452
Subpopulacja FIT 373 376
Subpopulacja UNFIT 1070 1076

Analiza wrazliwosci — scenariusz A1

Populacja docelowa, w tym: 1372 1360
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Parametr 2026 2027
Subpopulacja FIT 355 352
Subpopulacja UNFIT 1017 1008
Analiza wrazliwosci — scenariusz A2
Populacja docelowa, w tym: 1493 1515
Subpopulacja FIT 386 392
Subpopulacja UNFIT 1107 1123
Analiza wrazliwosci — scenariusz B1
Populacja docelowa, w tym: 1342 1377
Subpopulacja FIT 347 356
Subpopulacja UNFIT 995 1021
Analiza wrazliwosci — scenariusz B2
Populacja docelowa, w tym: 1578 1599
Subpopulacja FIT 408 414
Subpopulacja UNFIT 1170 1185

2.6.Udziat lekow

2.6.1.Scenariusz istniejacy

Prognozowane udziaty opcji terapeutycznych w populacji docelowej okreslono w oparciu o dane
dostepne na portalu Zdrowe dane [7] dotyczace liczby pacjentéw stosujgacych poszczegélne terapie
z podziatem na linie leczenia w programie lekowym leczenia chorych na biataczke limfocytowg oraz na
podstawie danych refundacyjnych z realizacji programu lekowego B.79 (dane pochodzg z portalu
lkarPro [2]). Dane opublikowane na portalu Zdrowe dane zawieraja informacje o realizacji Swiadczen
w ramach programéw lekowych leczenia chorych na przewlekia biataczke limfocytowg (programy:
B.79., B.92., B.103.) dla lat 2019-2024 i zostaly przygotowane na podstawie stanu bazy Centrali NFZ
na dzien 7.05.2025 r. W scenariuszu istniejacym zatozono, ze ZAN nie jest finansowany ze $rodkéw

publicznych w populacji FIT.

Ponizej zaprezentowano dane zaczerpniete z portalu Zdrowe dane i odnoszace sie do schematow
leczenia stosowanych w populacji docelowej niniejszej analizy, tj. schematéw stosownych m.in. w | linii
terapii (w zestawieniu nie uwzgledniono schematéw leczenia stosowanych wylgcznie u pacjentéow z
oporna lub nawrotowa CLL). Dane prezentowane w bazie Zdrowe dane zostaty udostepnione w dwoch
wariantach — jako liczba pacjentéw leczonych danym schematem tacznie w latach 2019-2024 oraz
w roku 2024. W ramach niniejszej analizy wykorzystano wartosci odnoszace sie tylko do 2024 r.
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Tabela 43.
Liczba leczonych pacjentow w 2024 r. z zastosowaniem poszczegolnych terapii — dane z portalu Zdrowe dane

Liczba pacjentow w podziale na linie Liczba pacjentow bez wzgledu na

Terapia Linia leczenia leczenia linie leczenia
| 578
AKA 988
Il lub kolejna 410
IBR | lub kolejne b.d. 991
VEN +IBR | 240 240
VEN + OBI | 680 680
ZAN | 309
575
Il lub kolejna 266

b.d. — brak danych

Dla IBR dostepne dane NFZ nie zawieraty informacji o liczbie pacjentéw leczonych na poszczegéinych
liniach terapii. Do okreslenia tej liczby postuzono sie danymi dotyczacymi realizacji programu lekowego
B.79 [2] (Tabela 44).

Tabela 44.
Liczba pacjentow leczonych - realizacja programow lekowych
Schemat leczenia 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

IBR - 252 494 572 71 767 1116 1267

IBR jest refundowany w populacji pacjentéw z CLL od lipca 2017 r., przy czym poczatkowo wskazanie
refundacyjne obejmowato wylgcznie pacjentéw leczonych w ramach Il lub kolejnych linii leczenia
z obecnoscig delecji 17p i/lub mutacji genu TP53 (del17 i/lub mTP53). Od stycznia 2021 r. z leczenia
finansowanego ze srodkéw publicznych z zastosowaniem IBR moga réwniez skorzystaé¢ pacjenci
leczeni na co najmniej Il linii bez del17p i/lub mTP53, natomiast od stycznia 2023 r. rowniez pacjenci
z del17p i/lub mTP53 w ramach | linii leczenia. Zatem na potrzeby niniejszej analizy liczbe pacjentéow
leczonych IBR w ramach | linii leczenia wyznaczono jako réznice miedzy liczba pacjentéw leczonych
w programie lekowym w 2023 r., a liczba pacjentdéw leczonych w tym programie w 2022 r. Podejscie to
zaktada, ze liczba pacjentdéw przerywajacych leczenia w ramach Il lub kolejnej linii leczenia jest rowna
liczbie pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w ramach tych linii leczenia. Oszacowany w ten sposéb
rozklad pacjentéw leczonych IBR w podziale na linie leczenia zaprezentowano w tabeli ponizej
(Tabela 45).

Tabela 45.
Rozktad pacjentow leczonych IBR w podziale na linie leczenia
Linia leczenia N %
| linia 349 (B-A) 31%
Il'i kolejna (A) 7672 69%
Razem (B) 1116° 100%
a) dane dla 2022 roku
b) dane dla 2023 roku
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Ze wzgledu na niepewnos$é oszacowanych wartosci przeprowadzono alternatywne obliczenia odsetka
pacjentéw stosujacych IBR w | linii leczenia (scenariusz C1). W scenariuszu tym przyjeto, ze odsetek
pacjentéw stosujacych IBR w | linii leczenia sposrdd leczonych IBR na wszystkich liniach bedzie taki
sam jak w przypadku AKA. Wartos¢ okreslona na podstawie danych NFZ z portalu Zdrowe dane (patrz
Tabela 43) zaprezentowano ponizej.

Tabela 46.
Rozktad pacjentow leczonych AKA w podziale na linie leczenia — Zdrowe dane
Linia leczenia Liczba pacjentow %
I linia 578 59%
Il'i kolejna 410 41%
Razem 988 100%

W ponizszej tabeli zestawiono uwzgledniony w dalszych obliczeniach odsetek pacjentéw leczonych IBR

w ramach | linii leczenia wéréd wszystkich pacjentéw leczonych IBR.

Tabela 47.
Odsetek pacjentow stosujacych IBR w | linii- dane uwzglednione w analizie
Wariant analizy Odsetek pacjentovg s}osuncych IBR Frédio
w | linii
Analiza 31% Dane NFZ dla IBR na podstawie danych odnos$nie realizacji
podstawowa ° programu lekowego
Scenariusz C1 59% Dane NFZ dla AKA na podstawie danych z portalu Zdrowe

dane

Na podstawie danych dotyczacych liczby pacjentow leczonych IBR bez wzgledu na linie leczenia
(Tabela 43) oraz oszacowanego odsetka pacjentéw stosujacych IBR w | linii leczenia (Tabela 47)
oszacowano liczbe pacjentéw leczonych IBR w ramach | linii (Tabela 48).

Tabela 48.
Liczba pacjentow leczonych IBR mono w | linii — analiza podstawowa
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentow leczonych IBR w 2024 r. 991
Odsetek pacjentow leczonych w ramach | linii 31%
Liczba pacjentow leczonych IBR w ramach | linii 310

Na podstawie liczby pacjentéw leczonych z zastosowaniem poszczegélnych schematéw w ramach | linii
leczenia (Tabela 43, Tabela 48) oraz odsetka pacjentéw niekwalifikujacych sie do leczenia schematem
FCR (Tabela 40) okreslono udziaty terapii stosowanych w subpopulacji FIT/UNFIT. W ponizszej tabeli
przedstawiono oszacowane udziaty poszczegélnych terapii z podziatem na subpopulacje FIT oraz
UNFIT.
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Tabela 49.
Udzialy poszczegolnych terapii w ramach subpopulacji FIT oraz UNFIT
Schemat Catkowita liczba Subpopulacja FIT (26%) Subpopulacja UNFIT (74%)
leczenia pacjentow N® % N® %
ZAN 309 - - 309 19%
AKA 578 150 32% 428 26%
IBR 310 80 17% 230 14%
VEN+IBR 240 62 13% 178 11%
VEN+OBI 680 176 38% 504 31%
Razem 2117 468 100% 1649 100%

Nalezy podkresli¢, ze oszacowany w ten sposéb rozktad terapii zostat okreslony w oparciu o najnowsze

dostepne dane dla 2024 r, w ktérym do refundacji wprowadzono dwa nowe schematy terapeutyczne:
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Tabela 50.
Udzialy poszczegolnych w subpopulacji FIT/UNFIT — wartosci uwzglednione w obliczeniach, scenariusz istniejacy
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2.6.2.Scenariusz nowy

W ramach analizy dla scenariusza nowego okreslono docelowe rozpowszechnienie jakie osiggnie
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Tabela 51.
Udzialy poszczegolnych terapii w zaleznosci od populacji FIT'UNFIT — wartosci uwzglednione w obliczeniach,
scenariusz nowy

2.7.Zuzycie zasobow

2.7.1. Masa ciata

Masa ciata jest parametrem determinujgcym wielko$é dawki rasburykazy uwzglednionej w koszcie

profilaktyki zespotu rozpadu guza. Warto$é tego parametru przyjeto na podstawie przeprowadzonej
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réwnolegle analizie ekonomicznej [36]. W scenariuszach dodatkowych analizy przetestowano wartosci
wieksze/mniejsze o 10% wzgledem scenariusza podstawowego analizy (wariant F analizy wrazliwosci).

Tabela 52.
Masa ciata pacjentow z populacji docelowej

Parametr Scenariusz Wartosc

Analiza podstawowa

Masa ciata [kg] Analiza wrazliwosci — scenariusz F1

Analiza wrazliwosci — scenariusz F2

2.7.2. Dawkowanie

W niniejszej analizie dawkowanie lekéw przyjeto zgodnie z analiza ekonomiczng [36]. W ponizszej tabeli
zestawiono schematy dawkowania uwzglednionych w analizie terapii.

Tabela 53.
Dawkowanie lekow uwzglednionych w analizie
Schemat Dawka na podanie Schemat dawkowania Czas trwania terapii
X . Leczenie nalezy kontynuowac do
AN 200 ) Podawanie raz na dobe petnej czasu wystapienia progresji
mg (4 kapsutki 80 mg) dawki 320 mg lub dwa razy na choroby lub nieakceptowalnej
dobg po 160 mg toksycznosci.

Leczenie nalezy kontynuowac do
czasu wystapienia progresji
choroby lub wystapienia
niemozliwych do zaakceptowania
dziatan toksycznych.

ACA 100 mg (1 kapsulka) 2 razy ;‘;cgf]’i‘;ez%% :ﬁggm’zm’

Leczenie nalezy kontynuowac do
IBR 420 mg (3 kapsutki) Podawanie raz na dobe czasu progresji choroby lub utraty

tolerancji przez pacjenta.

Miareczkowanie (dawka dzienna utrzymywana przez tydzien): 1.:
20 mg; 2.: 50 mg, 3.: 100 mg, 4.: 200 mg, 5.: 400 mg; nastepnie

VEN 400 mg raz na dobe. Nalezy rozpocza¢ 5-tygodniowy schemat  \/EN 12 cyKii kaz Kl trwa 28
miareczkowania dawki VEN w 22 dniu pierwszego cyklu i Cyki, kazdy cy a

dni; 6 cykli w skojarzeniu z OBI
VEN+OBI kontynuowa¢ do 28. dnia drugiego cykiu wiacznie. ’na?t,epnie s?:lykli VENwW
100 mg w 1. dniu 1. cyklu, nastepnie 900 mg w 1. lub 2. dniu. monoterapii.

OBI Nastepnie 1000 mg w dniach 8.1 15. pierwszego cyklu oraz w 1.
dniu kazdego kolejnego cyklu facznie przez 6 cyklu.?

Miareczkowanie (dawka dzienna utrzymywana przez tydzien): 1.: ) )
VEN 20 mg; 2. 50 mg, 3.: 100 mg, 4.: 200 mg, 5. 400 mg; nastepnie  IBR jako pojedynczy lek przez 3
VEN+IBR 400 mg raz na dobe. cykle (28 dni kazdy), a nastepnie

- - przez 12 cykli tacznie z VEN.
IBR 420 mg (3 kapsutki) Podawanie raz na dobe
a) Jezeli podczas podawania pierwszej torebki nie byto przerw ani konieczno$ci modyfikacji predkosci podawania, drugg torebke mozna podac tego

samego dnia (bez koniecznosci opoznienia podania), pod warunkiem, ze podczas trwania infuzji zapewnione sa wiasciwe warunki, odpowiedni czas
i nadzor personelu medycznego.

2.7.3.Wzgledna intensywnosc dawki

Zaréwno w badaniach klinicznych, jak i w rzeczywistej praktyce klinicznej pacjenci nie zawsze otrzymujg
petne dawki przepisanego im leczenia. W celu jak najdoktadniejszego odzwierciedlenie rzeczywistych
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dawek stosowanych przez pacjentéw z populacji docelowej w modelu obliczeniowym uwzgledniono
wzgledng intensywnos¢ dawki (RDI, relative dose intensity). Warto$¢ RDI w niniejszej analizie przyjeto

zgodnie z analiza ekonomiczng [36].

Tabela 54.
Intensywnos¢ dawki — wartosci uwzglednione w analizie
Schemat RDI (mediana)
ZAN 98,0%
AKA 99,2%
IBR 98,0%
VEN + OBI 95,1%
VEN + IBR 95,1%

2.7.4.Czas trwania terapii

Leczenie ZAN, IBR oraz AKA powinno trwa¢ do czasu wystapienia progresji choroby, nieakceptowalnej
lub zagrazajacej zyciu toksycznosci pomimo zastosowania adekwatnego postepowania [40]. Schemat
VEN + OBl zgodnie z zapisami programu lekowego stosowany jest przez maksymalnie 12 cykli
leczenia, natomiast schemat VEN + IBR przez maksymalnie 15 cykli leczenia [40]. Zatem w ramach
niniejszej analizy czas trwania leczenia dla VEN + IBR oraz VEN + OBl ograniczono przez maksymalng
liczbe cykli terapii.

W ponizszej tabeli podsumowano zatozenia dotyczace czasu trwania leczenia.

Tabela 55.
Maksymalny czas trwania terapii uwzglednionych w analizie
Interwencja Maksymalny czas leczenia
ZAN Brak ograniczen
IBR Brak ograniczen
AKA Brak ograniczen
VEN + OBI 12 cykli
VEN +IBR 15 cykli
Koszty

W analizie uwzgledniono wylacznie bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez ptatnika
publicznego. Wyrézniono nastepujace kategorie kosztowe:

e Kkoszty lekow,

e koszty podania lekow,

o koszty kwalifikacji do terapii i monitorowania leczenia,
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e koszty monitorowania stanu zdrowia pacjentéw po przerwaniu leczenia,

e koszty profilaktyki zespotu rozpadu guza.

Wszystkie uwzglednione w analizie koszty zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [36].

2.8.1.Koszty interwencji

Koszt ZAN uzyskano od Zamawiajacego. [
I C-nc urzedowa i cene hurtowa obliczono przy zatozeniu marzy
hurtowej w wysokosci 6% oraz stawki VAT w wysokosci 8%. [ EGTGcTcTcNcINEGEEEEEEEEEEEEE
|

W analizie uwzgledniono proponowane przez Zamawiajacego zasady umowy podziatu ryzyka (RSS,
ang. risk sharing scheme), w ramach ktérych Zamawiajacy zobowiazuje sie do | GG

Tabela 56.
Cena produktu Brukinsa®
- Maksymalna
Produkt Eimzand Cena hurtowa® R hurt:)wa . —_— . cenadla
netto brutto finansowania

swiadczeniodawcy

Brukinsa®, 120x80mg  [HNEEEEE N | [ L

a) Cena hurtowa: cena zbytu netto + marza hurtowa
b) Cena hurtowa brutto: cena hurtowa + VAT

W tabeli ponizej zaprezentowano koszty leczenia z zastosowaniem ZAN w przeliczeniu na cykl terapii
(28 dni) oszacowane na podstawie uwzglednionego dawkowania (rozdz. 2.7.2), wskazanych powyzej

kosztéw leku oraz przyjetej wzglednej intensywnosci dawki (rozdz.2.7.3).

Tabela 57.
Koszty terapii z zastosowaniem ZAN w przeliczeniu na cykl leczenia

Schemat leczenia Koszt na cykl (28 dni)

an S

2.8.2. Pozostate kategorie kosztowe

W ponizszych tabelach przedstawiono wykorzystane w obliczeniach koszty zaczerpniete z analizy

ekonomicznej [36].
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Tabela 58.
Koszty terapii z zastosowaniem komparatorow w przeliczeniu na cykl leczenia
Schemat leczenia Cykl Koszt na cykl (28 dni)
AKA Wszystkie 8 370,76 zt
IBR Wszystkie 7 839,43 zt
1 2057334z
VEN + OBI 2-6. 19 044,66 zt
7-12. 13204,74 zt
1-3. 7 607,45 zt
VEN + IBR 4. 10 661,05 zt
5-15. 2081219z

Tabela 59.
Koszty podania terapii w przeliczeniu na cykl leczenia
Schemat leczenia Cykl Koszt podania na cykl (28 dni)
ZAN Wszystkie 0,00 z
AKA Wszystkie 0,00 z
IBR Wszystkie 0,00 zt
1 2653,43 zt
VEN + OBI 2.-6. 884,48 zt
7-12. 0,00 zt
VEN +IBR Wszystkie 0,00 zt

Tabela 60.
Koszty monitorowania terapii w przeliczeniu na cykl leczenia
Schemat leczenia Rok terapii Koszt na cykl (28 dni)
1. rok 561,44 zt
ZAN
Kolejne lata 476,31z
1. rok 561,44 zt
AKA
Kolejne lata 476,31 zt
1. rok 561,44 zt
IBR
Kolejne lata 476,31 zt
VEN + OBI 1. rok 608,22 zt
1. rok 561,44 zt
VEN +IBR
Kolejne lata 476,31z

Tabela 61.
Koszt monitorowania stanu zdrowia pacjentow po przerwaniu leczenia
Parametr Koszt na cykl
Koszt monitorowania stanu zdrowia pacjentow po przerwaniu leczenia 41,89 zt
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Tabela 62.
Koszt profilaktyki TLS

Schemat Koszt
ZAN
AKA
IBR

[

[ |

[
VEN + OBI [
I

VEN +IBR

2.9.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmienno$¢ nastepujacych parametréw:
e parametry populacyjne:

o wariant A: liczba zgonéw z powodu CLL,

o wariant B: czas od diagnozy do rozpoczecia leczenia,
e parametry dotyczace udziatéw lekow:

o wariant C: odsetek pacjentéow leczonych IBR w | linii leczenia,

o wariant D: udziaty komparatoréw,

o wariant E: rozpowszechnienie ZAN,
e parametry dotyczace charakterystyki pacjentow:

o wariant F: masa ciata,

e pozostate parametry:

o wariant G: uwzglednienie przerywania leczenia z zastosowaniem poréwnywanych schematéw.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong w analizie
wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie podstawowej.
W ten spos6b oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw moze mieé niepewno$é w oszacowaniu

poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczace zakresu zmiennosci poszczegoélnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks A.2).
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Wyniki analizy

Zgodnie z przyjeta metodyka (rozdz. 2.3), w niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy przy
uwzglednieniu perspektywy ptatnika publicznego. Ze wzgledu na zaktadany sposéb finansowania
preparatu Brukinsa® oraz na aktualny sposoéb finansowania interwencji w populacji docelowej dla lekéw
uwzglednionych w analizie wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z wynikami z perspektywy
ptatnika publicznego.

W niniejszym rozdziale zaprezentowano wydatki z uwzglednieniem RSS. Wydatki bez uwzglednienia
RSS zamieszczono w aneksie (rozdz. A.1).

.Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 1 444 osoby w roku 2026 oraz
1 452 osoby w roku 2027. Prognozowana liczebnos¢ pacjentéw z subpopulacji FIT wynosi 373 osoby
w roku 2026 oraz 376 os6b w roku 2027, natomiast z subpopulacji UNFIT 1 070 oséb w roku 2026 oraz
1 076 os6b w roku 2027.

Liczebnos¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejacym zaden pacjent z subpopulacji FIT nie otrzymuije leczenia ZAN. || EGNEG

Tabela 63.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027
] ]
I
[ | [ [ | [ |
I
|| | | [ | [ |
[ | | [ | [ | n
| [ | | | |
I [ | | | [ |
[ | [ | [ | |
[ [ | | | [ |
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3.2.5cenariusz istniejacy

Tabela 64.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

Kategoria 2026 2027
Subpopulacja FIT

Koszty lekow, w tym:
ZAN

Pozostate leki

Pozostate wydatki, w tym:
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Kategoria 2026 2027

Podanie

Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS
Monitorowanie po przerwaniu leczenia
Razem
Subpopulacja UNFIT
Koszty lekow, w tym:
ZAN
Pozostate leki
Pozostate wydatki, w tym:
Podanie
Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS
Monitorowanie po przerwaniu leczenia
Razem
Populacja catkowita
Koszty lekow, w tym:
ZAN
Pozostate leki
Pozostate wydatki, w tym:
Podanie
Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS

Monitorowanie po przerwaniu leczenia

Razem

3.3.Scenariusz nowy
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Tabela 65.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy

Kategoria 2026 2027
Subpopulacja FIT

Koszty lekow, w tym:
ZAN
Pozostafte leki
Pozostate wydatki, w tym:
Podanie
Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS
Monitorowanie po przerwaniu leczenia
Razem
Subpopulacja UNFIT
Koszty lekow, w tym:
ZAN
Pozostafte leki
Pozostate wydatki, w tym:
Podanie
Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS
Monitorowanie po przerwaniu leczenia
Razem
Populacja catkowita
Koszty lekow, w tym:
ZAN
Pozostate leki
Pozostate wydatki, w tym:
Podanie
Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS
Monitorowanie po przerwaniu leczenia

Razem

3.4.Wydatki inkrementalne
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Tabela 66.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, wydatki inkrementalne
Kategoria 2026 2027
Subpopulacja FIT ‘ ‘

Koszty lekow, w tym: _ _

ZAN [ I

Pozostate leki I [ ]

Pozostate wydatki, w tym: ] ]
Podanie [ [
Monitorowanie w trakcie leczenia _ _
Profilaktyka TLS I I
Monitorowanie po przerwaniu leczenia ] [ ]
Razem I I

Subpopulacja UNFIT

Koszty lekow, w tym: [ [

ZAN [ [

Pozostate leki ] [ ]

Pozostate wydatki, w tym: I I
Podanie [ [
Monitorowanie w trakcie leczenia I I
Profilaktyka TLS ] [ ]
Monitorowanie po przerwaniu leczenia ] ]
Razem I I

Populacja catkowita

Koszty lekow, w tym: [ ] [ ]

ZAN [ I

Pozostate leki [ [ ]

Pozostate wydatki, w tym: [ [
Podanie [ [
Monitorowanie w trakcie leczenia [ [
Profilaktyka TLS I I
Monitorowanie po przerwaniu leczenia I I
Razem I I

3.5.Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy
wplywu na budzet.
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Tabela 67.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa
Scenariusz 2026 2027
Subpopulacja FIT
Scenariusz istniejacy 373 376
Scenariusz nowy 373 376
Subpopulacja UNFIT
Scenariusz istniejacy 1070 1076
Scenariusz nowy 1070 1076
Subpopulacja catkowita
Scenariusz istniejacy 1444 1452
Scenariusz nowy 1444 1452
Tabela 68.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — wydatki z uwzglednieniem RSS
Scenariusz 2026 2027

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Subpopulacja FIT

Subpopulacja UNFIT

Populacja catkowita
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4. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4.1.Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Preparat Brukinsa® podawany jest pacjentom w formie doustnej. Podawanie nie wigze sie wiec
z dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).
Podawanie ZAN nie generuje kosztéw (lek stosowany jest przez pacjenta samodzielnie w warunkach
domowych).

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania ZAN ze srodkéw publicznych w stosunku do wymogoéw stawianych obecnie
osrodkom prowadzacym leczenie CLL. W zwigzku z tym osrodki prowadzace aktualnie leczenie choroby

CLL beda w stanie prowadzi¢ réwniez terapie lekiem ZAN.

Podjecie decyzji o finansowaniu ZAN ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowaé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie
przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

4.2.Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ZAN zwiekszytoby spektrum terapeutyczne pacjentom
z populacji docelowej. Ze wzgledow etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do swiadczen)

nalezy rozwazy¢ finansowanie ZAN w analizowanej populacji docelowe;j.

Tabela 69.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ZAN ze srodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia si¢ w poszczegolnych

podgrupach? Nie przeprowadzono analizy w podgrupach

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Dlia ZidentySowano

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych  Finansowanie technologii pozwoli zapewnic¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii Swiadczen.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych
Finansowanie preparatu pozwoli na rozszerzenie dostepnych
Odpowiedz na potrzeby oséb o najwigkszych potrzebach  opgiji terapeutycznych dla pacjentow z populacji docelowej.
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Zgodnosc z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Ze wzgledu na poszerzenie spektrum terapeutycznego
wprowadzenie produktu moze zwigkszy¢ satysfakcje
pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej.

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
chorych niewielkie.
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Mozliwosc¢ stwarzania problemow dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub

uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkéw lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
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Podsumowanie i wnioski

POPULACJA

Prognozowana liczba pacjentdw z populacji docelowej wynosi 1 444 osoby w roku 2026 oraz
1 452 osoby w roku 2027. Prognozowana liczebnos¢ pacjentéw z subpopulaciji FIT wynosi 373 osoby
w roku 2026 oraz 376 osob w roku 2027, natomiast z subpopulacji UNFIT 1 070 oséb w roku 2026 oraz
1 076 osob w roku 2027.

Liczebnos¢ populaciji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.
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WYDATKI INKREMENTALNE

|
|
|
|
|
WNIOSKI

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ZAN ze $rodkéw publicznych spowoduje

wydatkéw ptatnika publicznego na leczenie pacjentdw z populacji docelowej. Nalezy zauwazyc, ze
pozytywna decyzja o refundacji terapii zanubrutynibem we wnioskowanym wskazaniu zwiekszy liczbe
dostepnych opcji terapeutycznych w subpopulacji FIT, dajac pacjentom szanse poprawe rokowania.
Umozliwi to wiekszg indywidualizacje leczenia pacjentdw z przewlektg biataczkg limfocytowg
i dostosowania $ciezki leczenia pod charakterystyke danego pacjenta, co korzystnie wplynie na ogdlne
rokowanie chorych. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom pfatnika publicznego Podmiot
Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, ktéra ma na celu istotne zmniejszenie

wydatkéw publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig preparatem Brukinsa®.
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6. Ograniczenia

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono przy uwzglednieniu danych
epidemiologicznych oraz danych literaturowych. Kazda prognoza oparta na danych historycznych
jest obarczona ryzykiem, btedem prognozy lub rozbiezno$cig wzgledem przysztej praktyki klinicznej.
Liczba zdiagnozowanych pacjentéw z CLL w latach 2012-2024 uwzgledniona przy oszacowaniu
liczebnosci populacji wykazuj stabilny trend wzrostowy w latach 2014-2019 oraz zaburzenie tego
trendu miedzy rokiem 2013 i 2014 (z niezidentyfikowanych przyczyn, potencjalnie zwigzanych ze
sposobem raportowania danych) i w latach 2020-2022 (z powodu pandemii COVID 19).
W konsekwencji w celu przeprowadzenia prognozy konieczne bylo przeprowadzenie regresji w
oparciu o okres ze stabilnym trendem, a nastepnie skorygowanie danych o przeszacowania
zwigzane z zaburzeniem trendu.

Koszty ponoszone przez ptatnika publicznego w analizowanej populacji docelowej oszacowano bez
uwzglednienia przerywania terapii. Przyjete zatozenie nie ma wplywu na wnioski ptyngce z

przeprowadzonej analizy, niemniej jednak przeprowadzono w tym zakresie analizy wrazliwosci.

-Udzia+y lekéw okreslono w oparciu o dane dostepne na portalu Zdrowe dane dotyczgce liczby

pacjentow z podziatem na linie leczenia w programie lekowym leczenia chorych na biataczke
limfocytowg oraz na podstawie danych refundacyjnych z realizacji PL B.79. Ostatni dostepny zakres
danych obejmowat rok 2024, w ktéorym do programu wprowadzono dwa nowe schematy
terapeutyczne: ZAN (w populacji UNFIT) oraz VEN + IBR (w catej populacji docelowej). ]
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Dyskusja

Celem analizy wplywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych zanubrutynibu
w populacji dorostych uprzednio nieleczonych pacjentow z przewlektg biataczkg limfocytowg albo
chtoniakiem z matych limfocytéw B spetniajgcych kryteria kwalifikacji do proponowanego programu

lekowego.

Okreslenie liczebnosci populaciji docelowej, uwzgledniajgc wszystkie kryteria wigczenia jej do programu
lekowego, jest procesem ztozonym. W trakcie prac nad analizg nie odnaleziono jednego zrédta danych,
na podstawie ktérego mozliwe byloby wyznaczenie liczebnosci populacji docelowej. W zwigzku z
istotnymi i dynamicznymi zmianami w kryteriach refundacyjnych programéw lekowych dla CLL w
ostatnich latach, niemozliwe byto przeprowadzenie wiarygodnej estymacji liczebnosci populacii
docelowej. W zwigzku z powyzszym, oszacowania populacji docelowej dokonano na podstawie
obowigzujgcych kryteriow wigczenia do programu lekowego, z wykorzystaniem dostepnych danych
pochodzacych Krajowego Rejestru Nowotworéw, Gtéwnego Urzedu Statystycznego, opublikowanych
dla analizowanej jednostki chorobowej analiz AWA oraz danych epidemiologicznych z odnalezionych

publikacji. Wplyw zastosowanych zatozen na wyniki analizy oceniono w ramach analizy wrazliwo$ci.

W populacji docelowej pacjentéw z przewlektg biataczkg limfocytowg w Polsce, aktualnym standardem
terapeutycznym sg nowoczesne terapie celowane, oparte na inhibitorach kinazy Brutona oraz
antagonistach biatek z rodziny BCL-2. Terapie te charakteryzujg sie wyzszg skutecznoscig oraz
korzystniejszym profilem bezpieczenstwa w poréwnaniu z wczesniej stosowang immunochemioterapia.
Refundacja terapii celowanych ograniczona jest do chorych, spetniajgcych kryteria kwalifikacji do
programu lekowego B.79. ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowg (ICD-10: C91.1)”.
W ramach tego programu finansowane w | linii leczenia terapie celowane to: ZAN, IBR, AKA, VEN + OBI
oraz VEN + IBR. VEN + OBI, VEN + IBR oraz AKA finansowane sg bez dodatkowych ograniczen,
natomiast pozostate terapie refundowane sg pod warunkiem spetnienia dodatkowych warunkéw.

W szczegdlnosci ZAN obecnie finansowany jest wytgcznie w populacji pacjentow niekwalifikujgcych sie

do rozpoczecia leczenia schematem FCR (subpopulacja UNFIT).

Przeprowadzona analiza wykazata, ze objecie refundacjg zanubrutynibu w pierwszej linii leczenia

pacjentow z przewlektg biataczka limfocytowa lub chioniakiem z matych limfocytéw B wigza¢ sie bedzie

N

e I \ydatkow ponoszonych przez ptatnika publicznego. Nalezy jednak podkreslic, ze

pozytywna decyzja w zakresie finansowania tej terapii przyczyni sie do rozszerzenia wachlarza
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dostepnych opcji terapeutycznych, zwiekszajgc mozliwosci doboru leczenia adekwatnego do
indywidualnych cech i potrzeb pacjenta. Wprowadzenie ZAN do refundacji w omawianym wskazaniu
moze pozytywnie wptyngé na jakos¢ opieki nad chorymi z CLL/SLL, umozliwiajgc zastosowanie terapii
o potwierdzonej skutecznosci i korzystnym profilu bezpieczenstwa. Ponadto, refundacja ZAN w
rozwazanej populacji docelowej stworzy warunki do bardziej zindywidualizowanego podejscia

terapeutycznego, co jest zgodne z aktualnymi trendami w onkologii i hematologii.
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10. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu
na minimalne wymagania Ministerstwa
Zdrowia

Tabela 70.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r. dla analizy wplywu
na budzet
Wymagania Rozdziat
§3.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia
whniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

Dane w zakresie cen lekoéw oraz sposobu
finansowania ocenianych technologii s
aktualne na dzien ztozenia wniosku

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

« obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia Rozdz 125
moze by¢ zastosowana, T

« docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz.2.5

e w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz.1.2.4

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do Rozdz.3.1
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem Rozdz.1.2.3
sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz.3.2
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny e
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz. 3.3
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny -
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacia (...)

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, Rozdz.3.4
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz A2

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano

. Rozdz 2
oszacowan (...) oraz prognoz (...)

9. wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowar
(...) oraz prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
g 4 - - - g Rozdz.1.3,14,2
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji,

w wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...) Zalacrk snakey
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Wymagania

Rozdziat

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie
czasowym wlasciwym dla analizy wplywu na budzet.

§6.3.

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegolnosci na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112. (...). Jezeli nie jest mozliwe
przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 12,
analiza wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

§64

Jezeli wnioskowane warunki objecia  z uwzglednieniem proponowanego
refundacjg obejmujg instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacqwania

(-..) oraz prognozy (...) powinny by¢  he; ywzglednienia proponowanego

przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:

§71

W analizach, o ktérych mowa (...) wnioskodawca prezentuje oszacowania
uwzgledniajgce wiaczenie wnioskowanej technologii do istniejacej grupy
limitowej albo oszacowania uwzgledniajace utworzenie nowej grupy limitowej

§7.2

W przypadku gdy istniejg przestanki do utworzenia nowej, odrebnej grupy
limitowej | wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej, analizy (...) zawierajg dodatkowo dowody
uzasadniajace utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej wraz z
dodatkowymi oszacowaniami (...)

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, musza zawierac:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem

stopnia szczegélowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z

wykorzystanych publikacji.

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

Rozdz 2.4

Rozdz .2

Rozdz.2.8.1

Rozdz.1.3

Nie dotyczy

Rozdz 8
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

podziatu ryzyka dla ZAN.

Wyniki przy braku uwzglednienia RSS dotyczg tylko subpopulacji FIT, poniewaz ZAN w subpopulac;ji
UNFIT jest aktualnie refundowany i w obliczeniach dla tej subpopulacji wykorzystano koszt ZAN przy

uwzglednieniu RSS.

A.1.1.Scenariusz nowy
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Tabela 71.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez RSS

Kategoria 2026 2027

Subpopulacja FIT
Koszty lekow, w tym:
ZAN
Pozostate leki
Pozostate wydatki, w tym:
Podanie
Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS
Monitorowanie po przerwaniu leczenia
Razem
Subpopulacja UNFIT
Koszty lekow, w tym:
ZAN
Pozostate leki
Pozostale wydatki, w tym:
Podanie
Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS
Monitorowanie po przerwaniu leczenia
Razem
Populacja catkowita
Koszty lekow, w tym:
ZAN
Pozostate leki
Pozostate wydatki, w tym:
Podanie
Monitorowanie w trakcie leczenia
Profilaktyka TLS
Monitorowanie po przerwaniu leczenia

Razem

A.1.2.Wydatki inkrementalne
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TWayt:ie:k-i,i.latnika publicznego - analiza podstawowa, wydatki inkrementalne, bez RSS
Kategoria 2026 2027
Subpopulacja FIT

Koszty lekéw, w tym: I [ ]

ZAN I I
Pozostate leki [ ] [ ]

Pozostate wydatki, w tym: [ ] ]
Podanie ] ]
Monitorowanie w trakcie leczenia [ ] ]
Profilaktyka TLS [ [
Monitorowanie po przerwaniu leczenia [ ] ]
Razem [ [ ]
Subpopulacja UNFIT

Koszty lekéw, w tym: [ ] ]

ZAN I I

Pozostate leki [ [

Pozostate wydatki, w tym: ] ]
Podanie I ]
Monitorowanie w trakcie leczenia [ ] ]
Profilaktyka TLS [ ] [ ]
Monitorowanie po przerwaniu leczenia [ [
Razem I [

Populacja catkowita

Koszty lekéw, w tym: ] ]

ZAN ] ]

Pozostate leki ] [ ]

Pozostate wydatki, w tym: I ]
Podanie [ ] ]
Monitorowanie w trakcie leczenia [ ] ]
Profilaktyka TLS [ [
Monitorowanie po przerwaniu leczenia [ [
Razem 6,99 min zt 23,54 min zt

’ y

A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1.Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmieniaé wydatki ptatnika
publicznego, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktdrych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca

precyzja lub pewnoscia.
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Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdélnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 73.

Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Parametr Wariant Wartos¢ parametru Uzasadnienie
A0 Regresja z uwzglednieniem wszystkich danych
Liczba zgonow z CLL A1 Srednia z ostatnich 3 dostepnych lat Rozdz. 2521
A2 Regresja bez uwzglednienia 3 ostatnich lat
BO Odsetek pacjentow rozpoczynajacych leczenie w | linii na
podstawie badania Nabhan 2016
Czas od diagnozy do B1 Odsetek pacjentow rozpoczynajacych leczenie w | linii na Rozdz 2522
rozpoczecia leczenia podstawie badania Martinez-Trillos 2018 T
B2 Odsetek pacjentow rozpoczynajacych leczenie w | linii na
podstawie badania Parikh 2014
o co Dane NFZ dla IBR na podstawie danych odno$nie
Odsetek pacjentow realizacji programu lekowego
leczonych IBR na | linii - Rozdz. 2.6.1
leczenia c1 Dane NFZ dla AKA na podstawie danych z portalu
Zdrowe dane
|

=
"
F
+
+
+
+

FO
Masa ciata F1 Rozdz.2.7.1
F2
GO Brak przerywania terapii
Przerywanie terapii G1 Roczne prawdopodobienstwo przerwania terapii: 1% Rozdz. 14
G2 Roczne prawdopodobienstwo przerwania terapii: 10%
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Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.2.2.Wyniki z uwzglednieniem RSS

Z uwagi na fakt, iz dla subpopulacji UNFIT wyniki w scenariuszu istniejgcym i nowym sg tozsame, a w
zwigzku z tym réznica w wydatkach miedzy analizowanymi scenariuszami wynika z réznicy dla
subpopulacji FIT ponizej zaprezentowano wyniki wytacznie w odniesieniu do catkowitej populaciji
docelowej analizy.

Tabela 74.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS
Wariant SR Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
2026 2027 2026 2027
Analiza Wydatki na ZAN I I I I
podstawowa Wydatki catkowite I I I
A1 Wydatki na ZAN I [ I I
Wydatki catkowite I I I
Wydatki na ZAN I [ [ I
Az Wydatki catkowite I I |
a1 Wydatki na ZAN I I I I
Wydatki catkowite I I I
Wydatki na ZAN I I I I
- Wydak calkowite I S S .
Wydatki na ZAN I I I I
“ Wydatki catkowite I [ ]
o Wydatki na ZAN I [ I I
Wydatki catkowite I [ ] [
Wydatki na ZAN I I I I
- Wydat calkowite I S S .
03 Wydatki na ZAN I [ I I
Wydatki catkowite I I I
£ Wydatki na ZAN ] [ [ I
Wydatki catkowite I I |
£ Wydatki na ZAN I [ [ I
Wydatki catkowite I I I
£ Wydatki na ZAN I I I I
Wydatki catkowite I [ | |
Wydatki na ZAN I [ I I
& Wydatki catkowite I [ I
" Wydatki na ZAN I I I I
Wydatki calkowite I I [
o1 Wydatki na ZAN I I I I
Wydatki catkowite I I |

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 75



BIA Leczenie przewleklej biataczki limfocytowej lub chioniaka z matych limfocytow B z wykorzystaniem zanubrutynibu (Brukinsa®)

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027

Wydatki na ZAN
Wydatki catkowite

G2

A.2.3.Wyniki bez uwzglednienia RSS

TWaylziee:?k-i,%Iatnika publicznego - analiza wrazliwosci - bez uwzglednienia RSS w subpopulacji FIT

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria 2026 2027 2026 2027
Analiza Wydatki na ZAN Il I
podstawowa Wydatki calkowite I I ]
Wydatki na ZAN [ [ ] [ ]
A Wydatii cakowite I I s .
Wydatki na ZAN [ [ ] [ ]
Az Wydatii cakowite I IS s .
o Wydatki na ZAN [ [ ] [ ]
Wydatki catkowite I S ] [ ]
Wydatki na ZAN ] [ | [ [
82 Wydatki calkowite I ] ]
o1 Wydatki na ZAN I [ ] I ]
Wydatki catkowite I I ]
o Wydatki na ZAN I I e ]
Wydatki calkowite I I ]
Wydatki na ZAN [ [ | [ ]
o2 Wydatii calkowite I N I .
03 Wydatki na ZAN [ [ ] [ ]
Wydatki calkowite I I |
Wydatki na ZAN I [ ] | I
. Wydatii cakowite I I s .
" Wydatki na ZAN [ [ ] [ ]
Wydatki calkowite I ] ]
e Wydatki na ZAN [ [ [ ] [
Wydatki calkowite I I ]
Wydatki na ZAN [ [ | [ |
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A.2.4.Podsumowanie
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A.3. Populacja docelowa

A.3.1.Zrodta danych

A.3.1.1 POLSKIE BADANIA | REJESTRY

W celu odnalezienia doniesiern naukowych umozliwiajgcych okreslenie zapadalnosci na CLL w Polsce,
przeszukano w sposob systematyczny baze PubMed (w tym MEDLINE). Strategie wyszukania
zamieszczono w ponizszej tabeli (Tabela 76).

Tabela 76.
Strategia przeszukania bazy Medline — polskie dane epidemiologiczne

L.p. Zapytanie Wynik

epidemiol* OR epidemiology OR epidemiologic OR epidemiological OR crosssection
OR cross-sectional OR "cross sectional' OR register OR longitudinal
#1 OR population-based OR prospective OR retrospective OR registry OR 8 681 338
registries OR observational OR longitudinal OR database OR prevalence OR
morbidity OR abundance OR incidence OR burden

((leukemia OR leukem* OR leucaemia OR leucaem* OR leukaemia OR

#2 leukaem™) AND lymphocytic AND chronic) OR PBL OR 'Leukemia, 46 630
Lymphocytic, Chronic'[Mesh]

#3 Poland OR Polish 485 581

#4 #1 AND #2 AND #3 302

Data przeszukania: 13.06.2025

A.3.1.2 DANE DOTYCZACE CZASU DO ROZPOCZECIA LECZENIA CLL

W ponizszej tabeli przedstawiono strategie wyszukiwania, ktéra zostata przeprowadzona w bazie
PubMed (w tym MEDLINE). W ramach utworzonej strategii poszukiwano danych, ktére pozwolityby
okresli¢ odsetek pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w zaleznosci od czasu postawienia diagnozy
CLL.

Tabela 77.
Strategia wyszukiwania danych dotyczacych czasu do rozpoczecia leczenia w bazie PubMed
Lp. Zapytanie Wynik
(leukemia OR leukem* OR leucaemia OR leucaem* OR leukaemia OR leukaem*) AND lymphocytic AND chronic
#1 46 645
OR PBL
#2 "time to treatment" OR "time to front line" OR "time to first line" 22 487
#3 #1 AND #2 278

Data przeszukania: 13.06.2025
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A.3.1.3 DANE DOTYCZACE ODSETKA POPULACJI UNFIT WSROD PACJENTOW
ZCLL

W celu okreslenia odsetka pacjentéw, u ktérych w momencie rozpoczecia leczenia wystepuja choroby
wspotistniejace — populacja UNFIT - przeprowadzono przeszukanie w bazie PubMed (w tym MEDLINE).
Zaimplementowang strategie przeszukania przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 78).

Tabela 78.
Strategia wyszukiwania danych dotyczacych odsetka pacjentow UNFIT w bazie PubMed
Lp. Zapytanie Wynik

epidemiol* OR epidemiology OR epidemiologic OR epidemiological OR crosssection OR cross-sectional OR
#1 ‘cross sectional’ OR register OR longitudinal OR population-based OR prospective OR retrospective OR

registry OR registries OR observational OR longitudinal OR database OR prevalence OR morbidity OR BOSE21S
abundance OR incidence OR burden
#2 (leukemia OR leukem* OR leucaemia OR leucaem* OR leukaemia OR leukaem*) AND lymphocytic AND 46 652
chronic OR PBL
#3 CIRS OR comorbidity OR comorbidities OR ‘creatinine clearance' OR CrCl OR UNFIT 418 541
#4 #1 AND #2 AND #3 419

Data przeszukania: 13.06.2025

A.3.1.4 DANE NFZ

W ramach analizy poszukiwano danych NFZ dotyczacych pacjentéw z CLL. Przeanalizowano dane
publicznie dostepne w ramach Krajowego Rejestru Nowotworéw [41], portalu IkarPro [2], serwisu
Otwarte dane [6, 14] oraz analiz weryfikacyjnych dla analizowanej jednostki chorobowej przez AOTMIT
[4, 5, 24-28].

A.3.2.Analiza danych

A.3.2.1 POLSKIE BADANIA | REJESTRY

W wyniku przeprowadzonego przeszukania epidemiologicznego odnaleziono cztery doniesienia
naukowe tj. Szumera-Cieckiewicz 2014 [42], Kwiatkowski 1994 [43], Fornal 2003 [44] i
Kin-Dittmann 1991 [45].

W publikacji Szumera-Cieckiewicz 2014 analizowano rozpowszechnienie nowotworow limfatycznych w
Polsce w oparciu o dane z KRN z lat 2007-2012. Publikacja Kwiatkowski 1994 dotyczy zachorowalnosci
na biataczki w Polsce w latach 1963-1990 w oparciu o dane KRN. W ramach badania raportowano
liczbe zarejestrowanych przypadkéw CLL oraz roczne wspotczynniki zapadalno$ci standaryzowane
wiekiem w zaleznosci od pici w latach 1980-1990. Pozostate dwie publikacje, Fornal 2003 oraz
Kin-Dittmann 1997, zawieraly dane regionalne dotyczgace zapadalnosci na CLL, odpowiednio dla

populacji mieszkancow Krakowa oraz dla populacji regionu dolnoslgskiego.
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Ponadto przeprowadzono niesystematyczne przeszukanie sieci Internet oraz przeanalizowano zasoby
bazy on-line KRN [41], stanowigcego centralng, ogdlnopolskg baze zachorowah na nowotwory oraz

zgonow z powodu nowotwordw w Polsce.

W wyniku niesystematycznego przeszukania odnaleziono publikacje Didkowska 2016 [23] i
Lech-Maranda 2022 [35].

W badaniu Didkowska 2016 analizowano zachorowalno$é oraz umieralno$¢ u chorych na CLL w Polsce
w latach 1999-2013. Analize oparto na danych z Krajowego Rejestru Nowotworéw, ktére nie sg
publikowane w ogdlnodostepnej bazie. Dane z badania, ktére zostaly wykorzystane w celu oszacowania

liczebno$ci populacji przedstawiono w rozdz. 2.5.2.

Celem badania Lech-Maranda 2022 byto oszacowanie zachorowalnosci i rozpowszechnienia
nowotwordw limfatycznych oraz okreslenie przezycia catkowitego pacjentéw z tymi nowotworami.
Analize przeprowadzono w ramach projektu ,Mapy potrzeb zdrowotnych — baza analiz systemowych
i wdrozeniowych”. W badaniu przedstawiono m.in. dane dotyczace struktury wiekowej pacjentéw z CLL

w Polsce, ktére wykorzystano do oszacowania liczebnosci pacjentow z CLL (rozdz. 2.5.2).

A.3.2.2 CZAS DO ROZPOCZECIA LECZENIA CLL

W ramach przeprowadzone przeszukania odnaleziono pie¢ publikacji (Bulian 2011 [29], Parikh 2014
[30], Nabhan 2016 [31], Martinez-Trillos 2018 [32] oraz N@rgaard 2018 [33]), w ktorych dostepne sg

dane dotyczace czasu od diagnozy do rozpoczecia terapii w postaci krzywej TTFT.

Badanie Bulian 2011 zostato przeprowadzone w rejonie Wioch oraz Szwajcarii i obejmowato grupe 1037
pacjentéw z rozpoznaniem CLL. Badanie miato na celu ocene i weryfikacje przezycia catkowitego oraz
czasu do rozpoczecia leczenia pacjentéw z CLL. Populacja badania obejmowata zaréwno pacjentow
wczesniej nieleczonych, jak i pacjentéw, u ktorych zastosowano wczesniejsze terapie. Krzywa TTFT

obejmuje okres obserwacji od 1996 roku i siega do ok. 20 lat od diagnozy CLL.

Badanie Parikh 2014 obejmowato 844 nowo rozpoznanych pacjentéw z CLL w wieku do 55 r.z. oraz
2324 pacjentow w wieku powyzej 55 r.z., ktorzy widnieli w bazie Mayo Clinic (USA). Analizie w zakresie
czasu do rozpoczecia leczenia poddano odpowiednio 829 oséb oraz 2293 osoby. Okres obserwacji
pacjentow obejmowat lata od 1995 r. do 2012 r, zatem diugos¢ krzywej TTFT w opisywanym badaniu
obejmowata ok. 15 lat od momentu postawienia diagnozy CLL. Podobng charakterystykg w zakresie
konstrukcji badania cechuje sie badanie opisane w publikacji Nabhan 2016, ktére obejmowato 4215
pacjentéw z nowo rozpoznang CLL pochodzacych z bazy Mayo Clinic. Analizie w zakresie czasu do
rozpoczecia leczenia poddano 4020 pacjentéw rasy biatej oraz 101 pacjentéw innych ras. Okres

obserwacji obejmowat lata 1995-2014 — diugos¢ krzywej TTFT obejmowata ok 8 lat od diagnozy CLL.

W badaniu Martinez-Trillos 2018 brato udziat 890 pacjentéw z Hiszpanii ze zdiagnozowang CLL lub
chtoniakiem z matych limfocytéw (SLL, ang small lymphocytic lymphoma). Analizie w zakresie czasu do

rozpoczecia leczenia poddano 566 pacjentéw z CLL. Obserwacja pacjentéw trwata od 1999 r. do 2014 r.
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Krzywa TTFT zaprezentowana w opisywanym badaniu obejmuje okres ok. 16 lat od momentu diagnozy
CLL.

Ostatnim odnalezionym badaniem, w ktérym analizowano czas do rozpoczecia leczenia, jest badanie
Ngrgaard 2018. Dunskie badanie objeto grupe 273 pacjentéw z CLL, ktérzy zostali poddani obserwacji
od maja 2007 roku do grudnia 2014 roku. Krzywe TTFT obejmowaty okres do ok. 6 i 8 lat od momentu
postawienia diagnozy CLL.

A.3.2.3 POPULACJA UNFIT I FIT

Odnaleziono jedng publikacje, ktéra pozwolita okresli¢c odsetek pacjentéw UNFIT (oraz FIT)

w momencie rozpoczecia leczenia w 1. linii — Leblond 2018 [34].

Badanie Leblond 2018 obejmowato dorostych pacjentéw z CLL wczesniej nieleczonych, ktérzy w
ramach przeprowadzonego badania otrzymywali dozylnie OBl w dawce 1000 mg w monoterapii lub w
skojarzeniu z chemioterapig. Badanie miato miejsce w 31 krajach i trwato w okresie od pazdziernika
2013 r. do marca 2016 r. W opisywaniu badaniu populacje podzielono w zaleznosci od liczby punktéw
wg skali CIRS. Wartosci wykorzystane w obliczeniach na podstawie odnalezionego badania

zaprezentowano w rozdz. 2.5.2.3.

A.3.2.4 DANE NFZ

W ramach przeprowadzonego przeszukania odnaleziono dane dostepne na portalu Otwarte Dane [6],
dotyczace liczby pacjentéw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato sprawozdane do
Narodowego Funduszu Zdrowia z danym kodem rozpoznania gtéwnego $wiadczenia wg klasyfikacji
ICD-10 (do poziomu 5 znakéw). W ponizszej tabeli przedstawiono dostepne dane dla lat 2015 — 2024
dla rozpoznania gtéwnego wg ICD — 10: C91.1.

Tabela 79.
Liczba pacjentow z udzielonym w danym roku swiadczeniem, ktore zostato sprawozdane do NFZ, rozpoznanie wg
ICD - 10: C91.1 - Otwarte Dane

Parametr 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba pacjentow z
udzielonym w danym
roku swiadczeniem 15675 16978 17943 18802 19745 18903 19215 19695 20979 22565
sprawozdanym do
NFZ

W wyniku przeszukania danych NFZ, w analizach weryfikacyjnych przeprowadzonych dla rozpoznania
wg ICD -10: C91.1 odnaleziono informacje o liczbie pacjentéw z rozpoznaniem CLL w Polsce.
W ponizszej tabeli przedstawiono dane pochodzace z odnalezionych analiz weryfikacyjnych
z podziatem na rozpoznanie gtéwne lub wspétistniejace oraz tylko rozpoznanie gtéwne.
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Tabela 80.

Liczba pacjentow 218 r.z. z rozpoznaniem wg ICD-10: C91.1 — dane NFZ, niepowtarzajace sie¢ numery PESEL

Zrédto 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rozpoznanie giowne lub wspoélistniejace
AWA 056/2016 [4] 12656 13581 15742 16704
AWA 017/2019 [24] 15740 16707 17985 18902 19798
AWA 073/2022 [25] 15711 16668 17945 18866 19764 20772 19996 20464
AWA 040/2023 [26] 20772 19996 20464 17285
AWA 041/2023 [27] 20772 19996 20464 17 285°
AWA 104/2023 [5] 15742 16706 17979 18900 19807 20793 20025 20483 20989
Rozpoznanie giowne
AWA 061/2017 [28] 14622 15668 16965 13406°
AWA 017/2019 [24] 14641 15686 16982 17940 18788
a) dane z | potrocza 2022
b) dane za okres slyczer'kmaj 2017
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