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Analiza ekonomiczna zostata zaktualizowana 4 sierpnia 2026 r. w zwigzku z uwagami

zawartymi w pismie OTOW.4131.5.2026 z dnia 3 lipca 2026 r. Pierwotnie analiza zostata

zakonczona 16 marca 2026 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci.

Koncepcja analizy;

Modelowanie;

Whnioski i dyskusja;

Gromadzenie i opracowanie danych wejsciowych do modelu;
Identyfikacja i opracowanie ograniczen analizy;

Przeglad systematyczny do jakosci zycia i innych analiz
ekonomicznych.

Koncepcja analizy;
Kontrola jako$ci.

Opracowanie wynikow;
Analiza wrazliwosci;

Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci zycia i
innych analiz ekonomicznych.

Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci zycia i
innych analiz ekonomicznych.

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Swixx Biopharma Sp. z 0.0., ktdra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z
NAHF TA nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym — 3
IENORANTIA NOCET analiza ekonomiczna

Spis tresci

INAEKS SKIOtOW ... s 6
SErESZCZENIE ... ———— 9
1. Celi zakres analizy €KONOMICZNE]........ceeeeermemmmmmmmmmmmniiinnnnrerererr e 26
2. Strategia analityCzna..........ccovviiiiiiiiiiiiiiii s —————————— 28
3. PerspektyWwa ... 29
4. Technika analityCzna...........ccoeiiiiiiiiiimiiiiiisi s 30
5. ModeloWwanie.......iiiiiiiiiiiii 32
5.1, Struktura MOAEIU.........oeiiiiiiiiiiiiiiiiiii et 32
5.2. Prawdopodobienstwa przejs¢ miedzy stanami w modelu ...........ccccovvviieriiiiinneennnnn. 35
5.3. Wygaszanie efektu zdrowotnego wnioskowanej technologii................ccccoeeeeni 61
5.4. JakoSC zycia W MOAEIU.........uueiiiee e 61
5.5. Horyzont czasowy W MOAelU ..........coooiiiiiniiii e 71
5.6. DYSKONIOWANIE.....ccciiiiiieic e e et e e et e e e et eaaaaas 73

6.  ANAliza KOSZEOW........cceiiiiiiiiiieerrr s 74
B.1. KOSZEIEKOW ...t ettt e et e e e e e e nees 75
6.1.1. DawKoWani€ IEKOW.........ccoe i 75

B.1.2. CNY IEBKOW ..t e a e 78

6.2. Koszty kolejnych linii [eCZenia ...........oovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee 79
6.3. Koszty przepisania i podania leKOW...............oeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 83

6.4. Koszty leczenia tOWarzySZgCeg0 .......uuuuuriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee et eees 84




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z

NAHF TA nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym — 4
IGNORANTIA NOCET analiza ekonomiczna
6.5. Koszty leczenia zdarzen niepozadanyCh...............iiiiiiiiiiiiicccee e 84
6.6. Koszty leczenia paliatyWnego..........cooouiiiiiiiiii e 87
6.7. Koszty kwalifikacji chorych do programu [EKOWEQO ...........cooevviiiiiiiiiieiiiiiieeee e, 88
6.8. Koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia .......................... 88
6.9. Koszty utraconej produktyWnOSCi ...........uuiiiiiiiiiiiccc e 92
7. Zalozenia i dane WEJSCIOWE ...........ciiiiiiiiiiecsii s err s s s s e s s s s s s e e e s s nmn s n s s e nnnns 93
8. WynikKi @analizy..........ccciiiiiiiiiiiiii s 118
8.1. Analiza KOSZtOW-UZYIECZNOSCi ......ccevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee e 118
8.2. Analiza minimalizacji KOSZIOW ............cceuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 122
8.3. Analiza KOSZtOW-KONSEKWENC]i .....cevvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 132
9. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza scenariuszy ..............coceeviiiiiiiinnn, 134
9.1. Analiza wartosSci SkrajnyCh .........ccooiviiiiiiiiiiiiiiiiie e 135
10. Wielokierunkowa analiza WrazliwOSCi............uuuueeemmmmmmmmmmmmmmmmsnnnssnessssssssssssssssssssnnnnne 238
10.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w formie iloSciowe;j................ccccue..e. 239
10.2. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w formie jakosciowej (graficznej) .....240
11. Walidacja modelu ... s e 243
11.1. Walidacja WeWNEIrZNa. .......cooo i e e e e eeeeees 243
11.2. Walidacja KONWEIGENCi........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 244
11.3. Walidacja ZEWNEIIZNE ..........uuiiiiiiiiiiii e 245
L7 @ T | = 1 1= o - 246

13. Podsumowanie i WNIOSKI KONCOWE ........cveiimirmirmiresrmssnsssnsssnssensssnsssnsssnssenssenssennns 250




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z

NAHF TA nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym — S
IGNORANTIA NOCET analiza ekonomiczna
T = (1 L - TSP 252
TS T - ¥ - o4 o 1« PP 254
15.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci zycia chorych ........................... 254
15.1.1.Kryteria wigczenia i wykluczenia badanh do oceny jakosci zycia chorych ....... 254
15.1.2. Strategia WySZUKIWaNia ..............coooiiiiiiiiii e 254
15.1.3.SelekCja badan.........coooiiiiiiici e 255

15.1.4.Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i wigczone do analizy .................eeeeeeeieiiiinnnnnns 256
15.1.5. Metodyka witgczonych badan do oceny jakos$ci zycia chorych....................... 257

15.2. Przeglad systematyczny innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub

Z2Q GFAMICE - 259
15.2.1.Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz ekonomicznych..................... 259
15.2.2. Strategia WySZUKIWANIA .........cooeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 260
15.2.3.Selekcja badan. ... 261

15.2.4.Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie przegladu

systematycznego i wigczone do niniejszej analizy ............cccceeeiiiiiiiiiiiinnn. 262

15.2.5.Metodyka wigczonych publikacji prezentujgcych wyniki innych analiz

EKONOMICZNYCN ... 263

15.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami opisanymi w

Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan ..............ccccccccueeeeeeeeeennnne. 264
TS T ¢T3 = « - N 267
17. SPIS FYSUNKOW .....coiiiiiiiieiirr s s e s nnn e e e e n s 277

18. Bibliografia........ccccoiiiiiiiiiie e ——————— 280




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z

NAHTTA

IBMNORANTLA NOCET

nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym —
analiza ekonomiczna

Indeks skrotow

2L
2L+
3L+
AIC
AOTMIT
AWW
b.d.
BIC
CCA
CEAC
ChPL
CMA

COVID-19

CUA
DGL
DSOz
EAN
EPKO

EQ-5D

EQ-5D-3L

EQ-5D-5L

EQ-VAS

FL
FM

HR
HTA
i.v.
ICD-10

ICUR

Rozwiniecie

druga lub trzecia linia leczenia

druga linia leczenia

druga i kolejne linie leczenia

trzecia i kolejne linie leczenia

ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza wrazliwosci wielokierunkowa

brak danych

ang. Bayesian Information Criterion — Bayesowskie kryterium informacyjne

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwenciji

ang. cost-effectiveness acceptability curve — krzywe optacalnosci kosztowej

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. cost-minimisation analysis — analiza minimalizacji kosztéw

ang. coronavirus disease 2019 — choroba zakazna uktadu oddechowego wywotana
zakazeniem wirusem SARS-CoV-2

ang. cost-utility analysis — analiza kosztow-uzytecznosci

Departament Gospodarki Lekami

Departament Swiadczen Opieki Zdrowotnej

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

epkorytamab

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

ang. European Quality of Life-5 Dimensions-3 Levels — europejski kwestionariusz do
oceny jakosci zycia w 5 aspektach ocenianych na 3-stopniowej skali

ang. European Quality of Life-5 Dimensions-5 Levels — europejski kwestionariusz do
oceny jakosci zycia w 5 aspektach ocenianych na 5-stopniowej skali

ang. EuroQol Visual analogue scale — europejski kwestionariusz oceny jakosci zycia,
wizualna skala analogowa

ang. follicular lymphoma — chtoniak grudkowy

Fundusz Medyczny

funt brytyjski

Gtéwny Urzad Statystyczny

ang. hazard ratio — wspotczynnik hazardu

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

tac. intravenous — dozylnie

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych

ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci
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n/d
NFZ

NICE

OBI-BEN
(o}
p.o.

pc.
PD

PL
PLN

PRISMA

QALY
R/R
R2

Rozwiniecie

ang. investigator assessed — ocena wg badacza

ang. Independent Review Comittee — niezalezny komitet weryfikacyjny

ang. indirect treatment comparison — poréwnanie posrednie

Jednolite Grupy Pacjentow

Kaplana-Meiera

masa ciata

mosunetuzumab

ang. magnetic resonance — rezonans magnetyczny

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

Schemat obinutuzumab, bendamustyna

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

fac. per os — doustnie

powierzchnia ciata

ang. progressive disease — progresja choroby

pozytonowa tomografia emisyjna

ang. progression free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby

ang. population, intervention, comparison, outcome — populacja, interwencja,
komparatory, wyniki/punkty koricowe

produkt krajowy brutto

program lekowy

polski ztoty

ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
preferowany sposob raportowania wynikow przegladéw systematycznych
i metaanaliz

ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jakos¢

ang. relapse/refractory — nawrotowy/oporny

Schemat rytuksymab, lenalidomid

Schemat rytuksymab, bendamustyna

Schemat rytuksymab, cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna, prednizolon

Schemat rytuksymab, cyklofosfamid, winkrystyna, prednizolon

ang. relative dose intensity — wzgledna intensywno$¢ dawki

ang. root mean squared error — pierwiastek btedu sredniokwadratowego

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

Badanie rentgenowskie

rytuksymab
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Rozwiniecie

ang. real world evidence — dane z rzeczywistej praktyki klinicznej

tac. sub cutem — podskornie

ang. Standard Deviation — odchylenie standardowe

ang. Standard Error — btad standardowy

ang. systematic literature review — przeglad systematyczny literatury

Szpitalny Oddziat Ratunkowy

ang. Technology Appraisal — ocena technologii medycznej

tafasytamab

Schemat tafasytamab, rytuksymab, lenalidomid

ang. tumour lysis syndrome — zespot rozpadu guza

ang. time to treatment discontinuation — czas do dyskontynuacji leczenia

Ultrasonografia

ang. value-added tax — podatek od wartosci dodanej
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku Minjuvi® (tafasytamab) stosowanego u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na

leczenie chioniakiem grudkowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i

Analizg kliniczng stanowia:

dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym

(stopnia 1-3a) po co najmniej jednej linii leczenia ogdlnoustrojowego.
W populacji chorych na R/R FL jako niezaspokojong potrzebe medyczng nalezy wskazac:

przewlekty i w wiekszosci przypadkow nieuleczalny charakter choroby, z czestymi
nawrotami i koniecznoscig stosowania wielu kolejnych linii leczenia;

stopniowo malejacg skutecznos¢ terapii w kolejnych liniach, prowadzgcg do skracania
czasu odpowiedzi i przezycia wolnego od progres;ji;

ograniczony zakres opcji terapeutycznych w drugiej linii leczenia oraz brak istotnych
innowaciji dla 2. linii w ostatnich latach;

istotne pogorszenie jakosci zycia chorych, zwigzane z nawrotami, obcigzeniem
objawowym i przewlektg niepewnoscig co do przebiegu choroby;

narastajgce obcigzenie systemu ochrony zdrowia wynikajgce z koniecznosci

stosowania kolejnych, coraz bardziej kosztownych terapii.

W tym kontekscie potencjalng odpowiedzig na powyzsze potrzeby moze by¢ zastosowanie

tafasytamabu w skojarzeniu z R?:

pierwszy schemat zapewniajgcy podwojne ukierunkowanie na CD19 i CD20;
mozliwos¢ istotnego wydtuzenia przezycia wolnego od progresji oraz uzyskania
gtebszych i trwalszych odpowiedzi;

opoOznienie koniecznosci wdrazania kolejnych, bardziej obcigzajgcych linii leczenia

przy zachowaniu akceptowalnego profilu bezpieczenstwa.
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METODYKA

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowe;.

Biorgc pod uwage obecng praktyke kliniczng, w analizie tafasytamab poréwnano z

komparatorami wskazanymi w Analizie problemu decyzyjnego, {j.

e w22, linii leczenia:

o obinutuzumab w skojarzeniu z bendamustyng (OBI-BEN);
o terapie oparte o rytuksymab (w 2L+), w tym:
= rytuksymab w skojarzeniu z lenalidomidem (R?);
= rytuksymab w skojarzeniu z bendamustyng (R-BEN);
= rytuksymab w skojarzeniu ze schematem cyklofosfamid, winkrystyna,
prednizolon (R-CVP);
= rytuksymab w skojarzeniu ze schematem cyklofosfamid, doksorubicyna,
winkrystyna, prednizolon (R-CHOP);
= rytuksymab w monoterapii (RTX);

e w 23. linii leczenia:

o epkorytamab w monoterapii (EPKO);

o mosunetuzumab w monoterapii (MOS).

Do oceny optacalnosci stosowania tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem
i rytuksymabem wzgledem rytuksymabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem oraz
rytuksymabu stosowanego w monoterapii wykonano analize uzytecznosci kosztow. Jej
wynikiem jest inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci, w ktorym miarg efektu
zdrowotnego sg lata zycie skorygowane jego jakoscig. Oszacowanie efektow zdrowotnych
wnioskowanej technologii oraz schematu rytuksymab, lenalidomid oparto na wynikach
przegladu systematycznego, przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej, tj. na wynikach
badania klinicznego: inMIND (ab Sehn 2024, Sehn 2026), przy pomocy ktérego bezposrednio

porownano wnioskowang technologie z rytuksymabem stosowanym w skojarzeniu z

lenalidomiciern. |




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z
NAHTA nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym — 11
(ENORANTIA NOCET analiza ekonomiczna

(@]
@
C
s
<
N
=)
Q
(o]
N
D
3.
Q
~
o
w
N
~—
O
s
@
D
by
~
O
b3
N
o
=
o
s
o
~
=)
<
(o]
0
s
<
b
9
N
<
(/)]
—
Q
>
o
3
o
o
@
o
o
o
N,
@
S)
=)
D
«Q
© [

przezycia dostarczony przez Wnioskodawce. W modelu podzielonego przezycia
uwzgledniono dane kosztowe oraz komparatory odpowiednie dla warunkéw polskiej praktyki
klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. W modelu tym, w celu oceny
obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg, uwzgledniono wszystkie istotne kategorie
kosztow (uwzgledniono wytgcznie kategorie kosztéw réznigcych): koszty lekéw (podawanych
w drugiej i w kolejnych liniach leczenia), koszty przepisania i podania lekow, koszty leczenia
towarzyszgcego, koszty leczenia zdarzen niepozgdanych, koszty leczenia paliatywnego,
koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego oraz koszty diagnostyki, monitorowania i
oceny skutecznosci leczenia. Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej
przez Wnioskodawce umowy podziatu ryzyka. W zwigzku z tym wyniki zaprezentowano w

wariancie uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim (analiza kosztéw-uzytecznosci) oraz 2-letnim

—

analiza minimalizacji kosztow, analiza kosztéw-konsekwencji) horyzoncie czasowym.
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W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy w zakresie

parametrow zwigzanych z najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

WYNIKI

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CUA) dla TAFA-R? vs R?

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

ICUR
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Inkrementalny wspoétczynnik
kosztow do wynikow
zdrowotnych w perspektywie
ptatnika publicznego

330 504,81

Inkrementalny wspoétczynnik
kosztéw do wynikéow
zdrowotnych w perspektywie
wspolnej

330 504,81

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wplyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z

perspektywy wspolnej w wersji z RSS) na wyniki poréwnania TAFA-R? z R? majg nastepujgce

parametry / scenariusze:

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wplyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
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perspektywy wspolnej w wersji bez RSS) na wyniki porownania TAFA-R? z R? majg

nastepujace parametry / scenariusze:

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CUA) dla TAFA-R? vs RTX

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS
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Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

Inkrementalny wspétczynnik
kosztow do wynikow
zdrowotnych w perspektywie
platnika publicznego

154 981,36

Inkrementalny wspétczynnik
kosztow do wynikow
zdrowotnych w perspektywie
wspolnej

154 981,38

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wptyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspdlnej w wersji z RSS oraz bez RSS) na wyniki poréwnania TAFA-R? z RTX

majg nastepujgce parametry / scenariusze:
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Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CMA) dla TAFA-R? vs OBI-BEN

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

‘ Wartos¢ inkrementalna

Catkowity koszt réznigcy w
perspektywie ptatnika 414 344,43
publicznego

Catkowity koszt réznigcy w
perspektywie wspolnej

414 344,51

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw (zarbwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
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perspektywy wspolnej w wersji z RSS oraz bez RSS) na wyniki poréwnania TAFA-R? z OBI-

BEN majg nastepujgce parametry / scenariusze:

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CMA) dla TAFA-R? vs R-BEN

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

Wartos¢ inkrementalna

Catkowity koszt réznigcy w
perspektywie ptatnika 467 962,14
publicznego

Catkowity kos_zt r6injqcy_ w 467 962,22
perspektywie wspolnej
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‘ Wartos¢ inkrementalna

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wplyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspdlnej w wersji z RSS oraz bez RSS) na wyniki poréwnania TAFA-R? z R-BEN

majg nastepujgce parametry / scenariusze:

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CMA) dla TAFA-R? vs R-CHOP

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

‘ Wartos¢ inkrementalna
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\ Wartosé inkrementalna

Catkowity koszt réznigcy w
perspektywie ptatnika 469 358,31
publicznego

Catkowity koszt réznigcy w

perspektywie wspélnej 469 335,86

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspolnej w wersji z RSS oraz bez RSS) na wyniki poréwnania TAFA-R?

z R-CHOP maijg nastepujgce parametry / scenariusze:
|
|

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CMA) dla TAFA-R? vs EPKO

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS
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Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

‘ Wartos¢ inkrementalna

Catkowity koszt réznigcy w

perspektywie ptatnika 41 820,03
publicznego

Catkowity kos_zt réin'iqcy_ w 41 820,11
perspektywie wspdlnej

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wptyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspodlnej w wersji z RSS) na wyniki poréwnania TAFA-R?2 z EPKO majg
nastepujgce parametry / scenariusze:

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw (zarébwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspodlnej w wersji bez RSS) na wyniki poréwnania TAFA-R? z EPKO majg
nastepujgce parametry / scenariusze:
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Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CMA) dla TAFA-R? vs MOS

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

Wartos¢ inkrementalna
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\ Wartosé inkrementalna

Catkowity koszt réznigcy w
perspektywie ptatnika -13 825,10
publicznego

Catkowity koszt réznigcy w

perspektywie wspolnej -13 825,02

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z

perspektywy wspolnej w wersji z RSS) na wyniki poréwnania TAFA-R? z MOS majg

nastepujgce parametry / scenariusze:

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wptyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspolnej w wersji bez RSS) na wyniki porownania TAFA-R? z MOS majg

nastepujgce parametry / scenariusze:
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Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CCA) dla TAFA-R? oraz R-CVP

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspolnej w wersji z RSS oraz bez RSS) na catkowite koszty roznigce oraz wyniki

QALY w przypadku zestawienia TAFA-R? z R-CVP majg nastepujgce parametry / scenariusze:
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Biorgc pod uwage rzadkie wskazanie do stosowania Minjuvi®, wage problemu zdrowotnego
oraz udowodniong skuteczno$¢ leczenia produktem, finansowanie tafasytamabu z budzetu

ptatnika publicznego nalezy uzna¢ za zasadne. Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom
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Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie refundacji lekow,

Whioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Finansowanie tafasytamabu u chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni sie do
zmniejszenia przedwczesnej umieralnosci z powodu nawrotowego lub opornego na leczenie
chtoniaka grudkowego (nowotwér ztosliwy). Ponadto finansowanie leku Minjuvi® wptynie na
wydtuzenie przezycia oraz przyczyni sie do poprawy zaleznej od zdrowia jakosci zycia
dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym w Polsce,
co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia [Rozporzgdzenie MZ w

sprawie priorytetow zdrowotnychl.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Minjuvi® bedzie
udostepnienie dorostym chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na
skuteczne leczenie nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka grudkowego.
Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas
mogli stosowac leczenie z wykorzystaniem obecnie dostepnych opcji terapeutycznych, bedag
mogli rbwniez zastosowac terapie z wykorzystaniem leku Minjuvi® stosowanego w skojarzeniu

Z lenalidomidem i rytuksymabem.
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
tafasytamabu (Minjuvi®) w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie

chtoniakiem grudkowym.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,

komparator, wyniki/punkty koncowe).

dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym
(stopnia 1-3a) po co najmniej jednej linii leczenia ogdlinoustrojowego.

<
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tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem i rytuksymabem (TAFA-R?).

INTERWENCJA

obinutuzumab w skojarzeniu z bendamustyng (OBI-BEN);
rytuksymab w skojarzeniu z lenalidomidem (R?);
rytuksymab w skojarzeniu z bendamustyng (R-BEN);

rytuksymab w skojarzeniu ze schematem cyklofosfamid, winkrystyna,
prednizolon (R-CVP);

rytuksymab w skojarzeniu ze schematem cyklofosfamid, doksorubicyna,

winkrystyna, prednizolon (R-CHOP);

KOMPARATORY

rytuksymab w monoterapii (RTX);
epkorytamab w monoterapii (EPKO);

mosunetuzumab w monoterapii (MOS).
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koszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN)
efekty zdrowotne mierzono za pomocg

lata zycia skorygowane o jakosé.

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przeglagdu systematycznego, dotyczgcego

skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu wnioskowanej populacji

[Analiza kliniczna] oraz wynikach poréwnania posredniego [ GG

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke ocenianych

interwenc;ji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej.
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2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na dostosowanym do warunkow polskich modelu otrzymanym
od Whnioskodawcy, w ktérym uwzgledniono wyniki poréwnania bezposredniego dla
tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem i rytuksymabem wzgledem
rytuksymabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem oraz wyniki poréwnania
posredniego dla tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem i rytuksymabem
wzgledem pozostatych komparatoréw, stosowanych w Polsce u dorostych chorych z
nawrotowym Iub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym. Za miare korzysci
zdrowotnych w modelu przyjeto: lata zycia skorygowane jakoscig (QALY). Obliczenia oparto

na badaniach odnalezionych w ramach Analizy klinicznej oraz wynikach poréwnania

posredniego |

Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o model podzielonego przezycia
zaprezentowano jako analize podstawowa, dla ktérej nastepnie wykonano analize wrazliwoci
oraz analize scenariuszy. Dla wynikéw wszelkich wariantow analizy podstawowej oraz analiz
wrazliwosci / scenariuszy wyznaczono cene progowg technologii wnioskowanej (gwarantujgca

opfacalnos¢ kosztowa).
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3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia);

z perspektywy wspdélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
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4. Technika analityczna

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a rytuksymabem stosowanym w skojarzeniu z lenalidomidem
i rytuksymabem stosowanym w monoterapii oraz mozliwo$¢ wyrazenia wynikéw zdrowotnych
porownywanych terapii w latach Zzycia skorygowanych o jako$¢ (QALY) w analizie
ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna kosztéw-uzytecznosci (CUA). W
ramach analizy oszacowano inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR), fj.

oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jako$¢ (PLN/QALY).

Przyjecie takiego podejscia analitycznego nalezy uznaé za zgodne ze sposobem
postepowania wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie

minimalnych wymagan.

Ponadto zgodnie z Wytycznymi AOTMIT opracowano analize kosztéw i konsekwencji
CCA).

—~
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Nalezy podkresli¢, iz nie zachodzg okolicznosci opisane w art. 13. ust. 3. Ustawy o refundacji
oraz w §5 ust. 6 pkt 2 i 3 Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan, Analiza
kliniczna zawiera randomizowane badanie kliniczne dowodzgce wyzszosci technologii
wnioskowanej nad rytuksymabem stosowanym w skojarzeniu z lenalidomidem (R?) — badanie
inMIND.

Wybdr techniki analitycznej determinuje sposob kalkulacji ceny progowej. W przypadku analizy
CUA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ w wyniku zastgpienia technologii
opcjonalnych wnioskowana, jest rowny wysokosci progu okreslonego na podstawie Ustawy o
refundacji. Prég ten (nazywany dalej zamiennie progiem optacalnosci) zdefiniowano jako
trzykrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (w rozumieniu Ustawy
0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto). Okreslono, ze zgodnie z
Obwieszczeniem Prezesa GUS PKB per capita wyniosto w Polsce 81 607 PLN, a tym samym

wysokos¢ progu opfacalnosci wynosi w Polsce obecnie 244 821 PLN.

W przypadku analizy CMA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktérej roznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a

kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna zero.
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5. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania technologii wnioskowanej wzgledem
komparatoréw w rozpatrywanym wskazaniu wykorzystano dostosowany do warunkow
polskich model podzielonego przezycia otrzymany od Whnioskodawcy. W modelu tym
uwzgledniono dane kosztowe oraz komparatory odpowiednie dla warunkéw polskiej praktyki
klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. Na podstawie danych z badan
wigczonych do Analizy klinicznej stwierdzono, ze zaréwno prawdopodobiehstwo progresji
choroby, odpowiedzi na leczenie oraz prawdopodobienstwo zgonu chorego nie sg state w
czasie. W obliczu tego faktu uznano, ze znacznie bardziej wiarygodnym bedzie wykorzystanie
modelu niejednorodnego, a wiec takiego, w ktérym macierz prawdopodobienstw przejscia nie

jest stata, lecz zalezy od czasu jaki mingt od rozpoczecia leczenia chorego.
5.1. Struktura modelu

Wytyczne AOTMIT wskazuja, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej
powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiadaé problemowi zdrowotnemu i
musi by¢ zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby. W
modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej interwencji (alternatywne

technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

W kontekscie analizy kosztéw-uzytecznosci model zostat wykonany w dozywotnim horyzoncie
czasowym. Natomiast uwzglednienie w analizie podstawowej horyzontu doktadnie 40-letniego
jest rozwigzaniem technicznym, zgodnym z poczgtkowym wiekiem chorego (przy czym 1 rok
to 365,25 dni").

W konteks$cie analizy minimalizacji kosztow oraz analizy kosztow-konsekwencji model zostat

wykonany w horyzoncie 2-letnim (przy czym 1 rok to 364 dni).
Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel.

Populacja chorych w modelu odzwierciedla kohorte z badania klinicznego inMIND (Dane

dostarczone przez Whnioskodawce) dla tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z

" Przyjeto, ze rok ma 365,25 dni, uwzgledniajac rok przestepny ((3*365+366)/4).
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lenalidomidem i rytuksymabem, ktére obejmowato dorostych chorych z nawrotowym lub

opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym. I

I ' nodelu uwzgledniono takze odsetki chorych ze wzgledu na pteé
w celu uzyskania informacji na temat ogodlnej smiertelnosci oraz okreslono srednie wartosci

parametrow zwigzanych z masg ciata i powierzchnig ciata w celu uzyskania informacji na temat
kosztéw stosowania poszczegdlnych terapii. Poczgtkowg charakterystyke chorych w modelu

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Poczatkowa charakterystyka chorych w modelu
Parametr Zrédto
Wiek poczatkowy (lata) — 2L+
Wiek poczatkowy (lata) — 3L+
Odsetek ptci meskiej — 2L+

Badanie inMIND (Dane
dostarczone przez
Whioskodawce)

Odsetek ptci meskiej — 3L+

Srednia masa ciata (kg) — 3L+

Srednia powierzchnia ciata (m?) — 2L+

’7
|
|
| Odsetekploimeskiej-3L+ |
Srednia masa ciata (kg) — 2L+ |
|
|

I

Srednia powierzchnia ciata (m2) — 3L+

W modelu uwzgledniono trzy stany:

1. brak progresji choroby (PFS),
2. progresja choroby (PD),
3. zgon (ZGON).

Zmiana pomiedzy stanami zachodzi¢ mogta w cyklach tygodniowych (7-dniowych) w
horyzoncie dozywotnim (CUA) oraz 2-letnim (CMA, CCA).

Ze wzgledu na uwzglednienie krotkiej dtugosci trwania pojedynczego cyklu, tj. 7 dni w analizie

nie uwzgledniono korekty potowy cyklu.

Mozliwe przejscia chorych pomiedzy stanami prezentuje rysunek ponizej.
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Rysunek 1.

Struktura modelu uwzglednionego w analizie ekonomicznej

PFS

Progresja

W modelu uwzgledniono 3 stany: PFS, PD i Zgon.

Stanem poczgtkowym, czyli stanem, w ktérym chory pojawia sie w modelu, jest stan PFS. W
stanie PFS chory moze pozosta¢ do momentu wystgpienia progresji choroby (wéwczas
przechodzi do stanu PD) lub do $mierci (wéwczas przechodzi do stanu ZGON). | NN

Stan PD jest stanem przej$ciowym. Stan przejsciowy to taki stan, do ktérego chory moze trafic¢,
ale nie musi. Chory moze trafi¢ do stanu PD ze stanu PFS. W stanie PD chory pozostaje do

konca horyzontu czasowego analizy lub do $mierci (wowczas przechodzi do stanu ZGON).

Stanem koncowym w modelu jest stan ZGON. Stan koncowy jest stanem pochtaniajgcym.
Oznacza to, ze chory nie ma mozliwosci przejscia z tego stanu do innego. Do stanu tego moga

przejs¢ chorzy ze wszystkich innych stanéw, tj. ze stanéw PFS oraz PD.
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W analizie uwzgledniono, ze miarg efektu zdrowotnego sg lata zycia skorygowane o jako$¢

—~

QALY). Jakosc¢ zycia chorych w poszczegolnych stanach przedstawiono w rozdziale 5.3.

Ponizej opisano sposéb obliczenia prawdopodobienstw przejscia pomiedzy uwzglednionymi

stanami.

5.2. Prawdopodobienstwa przejS¢ miedzy stanami

w modelu

TAFA-R? vs R? (CUA)
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W sytuacji, gdy w danym cyklu modelu $miertelno$¢ w populacji generalnej byta wyzsza niz
Smiertelno$¢ chorych w badaniu inMIND w modelowaniu dla takiego cyklu uwzgledniono
Smiertelno$¢ z populacji generalnej. Wskazniki smiertelnosci w populacji generalnegj

uzaleznione od ptci i wieku okreslono na podstawie danych GUS [Tablice trwania Zzycia 2024].

Prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu ZGON zostato okre$lone jako réznica

pomiedzy jednoscig a czasem przezycia catkowitego chorych (OS).
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W przypadku punktu koncowego PFS przyjeto dodatkowe zatozenie, iz w zadnym cyklu w
modelu odsetek chorych w stanie przezycia wolnego od progresji choroby nie moze by¢

wyzszy niz odsetek chorych zyjgcych.

Prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu PD zostato okreslone jako réznica pomiedzy
jednoscig a odsetkiem chorych w stanie PFS -oraz odsetkiem chorych w stanie ZGON w

danym cyklu.
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TAFA-R? vs RTX (CUA)
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W sytuacji, gdy w danym cyklu modelu smiertelno$¢ w populacji generalnej byta wyzsza niz
Smiertelno$¢ chorych w badaniu inMIND w modelowaniu dla takiego cyklu uwzgledniono
Smiertelno$¢ z populacji generalnej. Wskazniki $miertelnosci w populacji generalnegj

uzaleznione od pici i wieku okreslono na podstawie danych GUS [Tablice trwania zycia 2024].

Prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu ZGON zostato okreslone jako réznica

pomiedzy jednoscig a czasem przezycia catkowitego chorych (OS).
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modelu odsetek chorych w stanie przezycia wolnego od progresji choroby nie moze byc¢

wyzszy niz odsetek chorych zyjgcych.

Prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu PD zostato okreslone jako réznica pomiedzy

jednoscig a odsetkiem chorych w stanie PFS -oraz odsetkiem chorych w stanie ZGON w
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TAFA-R? vs OBI-BEN, R-BEN, R-CHOP (CMA)

TAFA-R? vs EPKO, MOS (CMA)
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W sytuacji, gdy w danym cyklu modelu $miertelno$¢ w populacji generalnej byta wyzsza niz
Smiertelno$¢ chorych w badaniu inMIND w modelowaniu dla takiego cyklu uwzgledniono
Smiertelno$¢ z populacji generalnej. Wskazniki $miertelnoSci w populacji generalnegj

uzaleznione od ptci i wieku okreslono na podstawie danych GUS [Tablice trwania zycia 2024].

Prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu ZGON zostato okredlone jako réznica

pomiedzy jednoscig a czasem przezycia catkowitego chorych (OS).
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W przypadku punktu koncowego PFS przyjeto dodatkowe zatozenie, iz w zadnym cyklu w
modelu odsetek chorych w stanie przezycia wolnego od progresji choroby nie moze by¢
wyzszy niz odsetek chorych zyjgcych.

Prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu PD zostato okreslone jako réznica pomiedzy

jednoscig a odsetkiem chorych w stanie PFS -oraz odsetkiem chorych w stanie ZGON w
danym cyklu.

TAFA-R? oraz R-CVP (CCA)
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W sytuacji, gdy w danym cyklu modelu $miertelnos¢ w populacji generalnej byta wyzsza niz

$miertelno$é chorych w badaniu ||  odelowaniu dla takiego cyklu
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uwzgledniono SmiertelnoS¢ z populacji generalnej. Wskazniki smiertelnosci w populacji
generalnej uzaleznione od pici i wieku okreslono na podstawie danych GUS [Tablice trwania
Zycia 2024).

Prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu ZGON zostato okredlone jako réznica

pomiedzy jednoscig a czasem przezycia catkowitego chorych (OS).
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W przypadku punktu koncowego PFS przyjeto dodatkowe zatozenie, iz w zadnym cyklu w

modelu odsetek chorych w stanie przezycia wolnego od progresji choroby nie moze byé

wyzszy niz odsetek chorych zyjgcych.
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Prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu PD zostato okreslone jako réznica pomiedzy
jednoscig a odsetkiem chorych w stanie PFS -oraz odsetkiem chorych w stanie ZGON w
danym cyklu.

5.3. Wygaszanie efektu zdrowotnego wnioskowanej

technologii

5.4. Jakosc¢ zycia w modelu

Stany uwzglednione w wykorzystanym w analizie modelu podzielonego przezycia wskazano
w rozdziale 5.1. Dla poszczegdlnych standéw konieczne byto okreslenie jakosci zycia chorych,
w zwigzku z koniecznosécig wyrazenia efektow zdrowotnych w postaci lat zycia skorygowanych

o0 jakos¢ (na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan).

Preferowang przez AOTMIT [Wytyczne AOTMIT] oraz NICE [NICE technology appraisals]

skalg oceny jako$ci zycia jest kwestionariusz EQ-5D (europejski kwestionariusz do oceny
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jakoéci zycia w 5 wymiarach). EQ-5D jest kwestionariuszem do oceny jakosci zycia w dwéch
czedciach: opisowej i liczbowej (EQ-VAS). Czes¢ opisowa zawiera 5 kategorii: mobilnos¢,
samoopieka, aktywnosci dnia codziennego, bdl/dyskomfort, niepokdj/depresja. W ramach
kazdej z kategorii na pytanie mozna odpowiedzie¢: brak problemow, niewielkie problemy,
ciezkie problemy. Stan zdrowia definiowany jest jako kombinacja wynikéw uzyskanych w

poszczegdlnych kategoriach.

W zwigzku z powyzszym, w analizie brano pod uwage przede wszystkim jakos¢ zycia chorych

mierzong za pomocg EQ-5D.

Uzytecznos¢ poszczegdlnych standw zdrowia uwzglednionych w modelu okreslono na
podstawie danych dotyczgcych jakosci zycia uzyskanych z badania inMIND (Dane
dostarczone przez Whnioskodawce). W analizie wrazliwosci wykorzystano uzytecznosci
prezentowane w publikaciji Wild 2006, raporcie NICE TA627, NICE TA629 oraz NICE TA892.

W przypadku wystgpienia zgonu w analizie przyjeto zerowq jakos$¢ zycia chorych.

Tabela 12.
Wartosci uzytecznosci uzyskane przy pomocy kwestionariusza EQ-5D przyjete dla
poszczegodlnych stanéw zdrowia w modelu

Stan zdrowia Uzytecznos¢

Analiza podstawowa (EQ-5D-3L)

Badanie inMIND (Dane dostarczone
przez Whnioskodawce)

Wariant 1 analizy scenariuszy (Wild 2006) — nie okreslono kwestionariusza

Wild 2006

Wariant 2 analizy scenariuszy NICE TA627 (AUG
0,867
0,867

MENT) - EQ-5D-3L

NICE TA627

NICE TA629

0,807
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Stan zdrowia Uzytecznos¢ Zrédto

NICE TA892
0,750

0,750

Ponadto w analizie podstawowej uwzgledniono wspoétczynnik korygujacy uzyteczno$¢ chorych
w zaleznosci od wieku. W celu oszacowania wspétczynnikow korygujacych wykorzystano

dane z publikacji Golicki 2021. Szczegdty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13.
Wartos¢ jakosci zycia populacji generalnej w Polsce wedtug podziatu na grupy wiekowe

Liczebnos¢ 5
proby w Zrédto
badaniu

Metoda pomiaru
JELCEH AV E

VELE]
uzytecznosci

Grupa wieku Srednia wieku

Mezczyzni

Zatozenie

18-24 21,0 0,985 238
25-34 29,5 0,978 311
35-44 39,5 0,969 302

Golicki 2021

Kobiety
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Liczebnosé¢ ’
proby w Zrédto
badaniu

Metoda pomiaru
jakosci zycia

VELE]

Grupa wieku Srednia wieku . o
uzytecznosci

Zatozenie
18-24 21,0 0,981 218
25-34 29,5 0,973 306
AL 35-44 39,5 0,966 352
45-54 49,5 0,924 317 Golicki 2021
55-64 59,5 0,908 418
65-74 69,5 0,845 297
275 87,5 0,749 202

Graficzng prezentacje powyzszej tabeli wraz z ekstrapolacjg do 101 lat przedstawiono ponizej.

Rysunek 27.
Wartosé jakosci zycia populacji generalnej mezczyzn w Polsce w wieku od 0 do 101 lat

Zaleznos¢ miedzy wiekiem a wagga uzytecznosci
w populacji generalnej mezczyzn w Polsce

1,000

0,900 '-1,000 0,985 0,978 0,969 947
0,800 J 0,890 0,880
oo 0,780

0,600 5
! y =-3E-05x“+ 0,0004x+0,9969

0,500 R?=0,9845
0,400
0,300
0,200
0,100
0,000
0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0
Wiek (liczba lat)

Waga uzytecznosci
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Rysunek 28.

Wartos¢ jakosci zycia populacji generalnej kobiet w Polsce w wieku od 0 do 101 lat

Zaleznos¢ miedzy wiekiem a wagga uzytecznosci
w populacji generalnej kobiet w Polsce

1,000

u,zuu 1,000 0,981 0,973 g )
’ r 0,955 O 2"
! OJ908

o, /00

Y uzytecznosci

0300

Wag:

0,200
0,100
0,000

0.0 200 40,0 600 80,0 100,0

Wiek (liczba lat)

Wartos¢ jakosci zycia w populacji generalnej w Polsce oszacowano jako iloczyn wartosci
jakosci zycia mezczyzn i kobiet w danym wieku wazony odsetkiem pici. Szczegoly

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Wartos¢ jakosci zycia EQ-5D w populacji generalnej w Polsce w zaleznosci od wieku
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Ze wzgledu na zaobserwowany spadek wartosci uzytecznoéci EQ-5D w populacji generalnej

w Polsce, oszacowano wspofczynnik korygujacy, ktory jest ilorazem wagi uzytecznoéci dla
danego roku zycia oraz wagi uzytecznosci dla wieku poczgtkowego. Szczegoty przedstawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 15.
Wspétczynnik korygujacy uzytecznosé w populacji 2L+ oraz 3L+
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W analizie wrazliwoéci testowano jak na wyniki analizy wplywa nieuwzglednienie

wspétczynnika korygujgcego uzytecznos¢ chorych w danym wieku.

Ponadto w analizie CUA i CCA uwzgledniono obnizke uzytecznosci z powodu wystgpienia

zdarzen niepozadanych. Szczegdty przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 16.
Wartosci obnizek uzytecznosci wynikajacych z wystgpienia zdarzen niepozagdanych

Obnizka uzytecznosci
wynikajaca z wystapienia

Zdarzenie

THEPEREREE zdarzenia niepozadanego

Ostre uszkodzenie NICE TA306
nerek

Anemia -0,119 Swinburn 2010

Goraczka -0,150 Lioyd 2006
neutropeniczna

Neutropenia -0,090 Nafees 2008

Zmniejszona liczba -0,100 Stein 2018
neutrofili

Zapalenie ptuc -0,190 NICE TA974, NICE TA897, NICE TA171
Goraczka -0,110 NICE TA872
Trombocytopenia -0,108 NICE TA627
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Obnizka uzytecznosci ’
wynikajgca z wystapienia Zrédto
zdarzenia niepozadanego

Zdarzenie
niepozadane

Zmeczenie -0,073 Nafees 2008

Infekcja gérnych drég

-0,190 NICE TA974, NICE TA897, NICE TA171
oddechowych

Czas trwania obnizki uzytecznosci wynikajacej z wystgpienia danego zdarzenia

niepozadanego podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 17.
Czas trwania obnizek uzytecznosci wynikajacych z wystagpienia zdarzen niepozadanych

Czas trwania obnizki
uzytecznosci wynikajacej
z wystapienia zdarzenia Zrédto
niepozadanego (liczba
dni)

Zdarzenie
niepozadane

Ostre uszkodzenie NICE TA306

nerek
Anemia 16,07 NICE TA306
nelﬁ:’gggf"i‘:zna 5,90 Badanie inMIND
Neutropenia 13,40 Badanie inMIND
Zmniejszona_ I_iczba 13.40 Przyjeto czas tnA{ania obnizki uiytgcznoéci taki sam
neutrofili ’ jak dla neutropenii
Zapalenie ptuc 13,50 Badanie inMIND
Goraczka 2,00 NICE TA872
Trombocytopenia 21,40 Badanie inMIND
Zmeczenie 31,50 NICE TA306
Infekcja goérnych drég 17.56 Srednia z czasu trwania obnizki uzytecznosci dla

oddechowych

pozostatych zdarzen niepozadanych

W analizie podstawowej uwzgledniono obnizke uzytecznosci z powodu wystepowania zdarzen
niepozagdanych. W analizie wrazliwoéci testowano jak na wyniki analizy wplywa

nieuwzglednienie obnizki uzytecznosci z powodu wystepowania zdarzen niepozgdanych.

Wartosci uzytecznosci oraz uzasadnienie ich wyboru do analizy podstawowej i testowania w

analizie wrazliwosci przedstawiono w rozdziale 7.
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5.5. Horyzont czasowy w modelu

Analiza kosztéw-uzytecznosci

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii
medycznej oraz komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w czasie catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac sie w

momencie zgonu chorego, co jest tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu czasowego.

W zwigzku z powyzszym horyzont czasowy analizy zostat okre$lony jako dozywotni, natomiast
uwzglednienie w analizie podstawowej horyzontu doktadnie 40-letniego jest rozwigzaniem

technicznym, zgodnym z poczgtkowym wiekiem chorego.

Wobec powyzszego przyjecie dozywotniego horyzontu czasowego oraz testowanie wartosci
arbitralnych dla tego parametru w celu weryfikacji stabilnosci wyniku w analizie wrazliwosci

wydaje sie uzasadnione.

Whioskodawca nie jest w posiadaniu zadnych wytycznych (polskich lub zagranicznych), ktére
zalecatyby wykonanie analizy dla innego horyzontu czasowego niz dozywotni, w tym
horyzontu czasowego odpowiadajgcego okresowi trwania badan klinicznych. W zwigzku z tym
analiza Whnioskodawcy nie obejmuje wariantu kalkulacji dla horyzontu czasowego
odpowiedniego dla horyzontu badania klinicznego. Takie oszacowanie nalezy uznaé za
nieprawidtiowe i nieinterpretowalne, poniewaz nie pozwala ono na wskazanie wszystkich
wynikdw i kosztéw zwigzanych ze stosowaniem poréwnywanych terapii (koszty sg

niewspoétmierne do wyniku zdrowotnego).

Nalezy przyja¢, ze badanie kliniczne pokazuje jedynie poczatkowy fragment interesujgcej nas
rzeczywistosci, natomiast modelowanie stuzy do zaprezentowania najbardziej
prawdopodobnego ksztattu catosci procesu (co pozwala uchwyci¢ fgczny efekt kliniczny).
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT modelowanie przeprowadza sie, jesli dostepne dane sg
niewystarczajgce do okreslenia optacalnosci (jest to doktadanie sytuacja, z jakg mamy do
czynienia w rozpatrywanym przypadku). Literatura w zakresie farmakoekonomiki wskazuje, ze

modelowanie powinno opierac sie na danych z badan klinicznych, ale tez powinno (jesli ramy
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czasowe badania nie obejmujg wszystkich réznic pomiedzy poréwnywanymi technologiami)

siegac poza ramy czasowe badanh [Orlewska 1999, Drummond 2003].

Konkludujac, nie jest wtasciwe uwzglednienie horyzontu czasowego tylko z badan, poniewaz
modelowanie efektow zdrowotnych wykonuje sie po to, aby uwzgledni¢ efekty nieujete w
badaniach a wystepujgce po zakonczeniu badania klinicznego. Dla horyzontu z badan nie jest

potrzebne modelowanie.

Chociaz terapia chorego najczesciej konczy sie w okresie progresji (tu przestajemy nalicza¢
koszt terapii podstawowej), to jednak opdznienie tej progresiji wzgledem komparatora bedzie
miato istotny wplyw na dalszy przebieg procesu terapeutycznego i stan kliniczny chorego
(wszystkie kolejne zdarzenia zostang odsuniete w czasie). Zatem po zakonczeniu leczenia
efekt dodatkowy juz nie wystepuje, ale efekt zdrowotny uzyskany w trakcie leczenia nie moze

zostac zniwelowany i odjety.

Podsumowujgc, nalezy pamieta¢, ze podstawowy efekt zdrowotny determinujgcy wynik
analizy ujawnia sie juz w okresie badania, jednak inkrementalny efekt krancowy (w horyzoncie
dozywotnim) jest réwnie istotny i zgodnie z metodykg modelowania w chorobach smiertelnych
powinien zostaé naliczony. Wytyczne HTA oraz literatura przedmiotu zalecajg wykonywanie
analiz w horyzoncie dozywotnim, aby nalezycie uwzgledni¢ wyzej opisany efekt rezydualny w
wynikach analizy. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze ewentualne testowanie w analizie wrazliwosci
innego niz dozywotni horyzontu czasowego (w tym zwlaszcza krétkiego horyzontu
odpowiadajgcego dtugosci badania klinicznego) nie jest zasadne z uwagi na brak mozliwosci
zaprezentowania wynikéw zdrowotnych adekwatnych do poniesionych kosztéw terapii. Wyniki

takie nie mogg by¢ wiec nalezycie interpretowane.
Analiza minimalizacji kosztéw

Dtugos$é horyzontu czasowego w przypadku poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN, R-BEN, R-
CHOP, EPKO, MOS determinowana jest zastosowang technikg analityczng. W przypadku
powyzszych porownan zostata zastosowana technika analityczna minimalizacji kosztéw. Tym

samym, w analizie podstawowej przyjeto 2-letni horyzont czasowy.

Wobec powyzszego przyjecie 2-letniego horyzontu czasowego oraz testowanie wartosci
arbitralnych dla tego parametru w celu weryfikacji stabilnosci wyniku w analizie wrazliwos$ci

wydaje sie uzasadnione. W analizie wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy wptywa
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przyjecie minimalnej oraz maksymalnej dtugosci horyzontu czasowego, tj. odpowiednio 1 roku

oraz 3 lat.
Analiza kosztow-konsekwencji

Dtugos$é horyzontu czasowego w przypadku zestawienia TAFA-R? z R-CVP determinowana
jest zastosowang technikg analityczng. W przypadku zestawienia TAFA-R? z R-CVP zostata
zastosowana technika analityczna kosztéw-konsekwencji. Tym samym, w analizie

podstawowej przyjeto 2-letni horyzont czasowy.

Wobec powyzszego przyjecie 2-letniego horyzontu czasowego oraz testowanie wartosci
arbitralnych dla tego parametru w celu weryfikacji stabilnosci wyniku w analizie wrazliwosci
wydaje sie uzasadnione. W analizie wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy wplywa

przyjecie minimalnej dtugosci horyzontu czasowego, tj. 1 rok.
5.6. Dyskontowanie

W decyzji dotyczacej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzgledni¢ koszty i
efekty kliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie z
teorig ekonomii wartosci przyszte ponoszonych kosztow (i uzyskiwanych efektow
zdrowotnych) nie sg réwne warto$ciom kosztéw (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia btedow warto$ci przyszte nalezy wyrazi¢ w

wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowag na

poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z
NAHTA nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym — 74
(ENORANTIA NOCET analiza ekonomiczna

6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych z zastosowania sie

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny obcigzenia finansowego w praktyce, zwigzanego z chorobg, w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikow Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia (zwtaszcza Programu lekowego B.12.FM.) w analizie uwzgledniono
i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy wspolnej:

koszty lekow (podawanych w drugiej i w kolejnych liniach leczenia);
koszty przepisania i podania lekow;

Koszt leczenia towarzyszgcego;

koszty leczenia zdarzenh niepozgdanych;

koszty leczenia paliatywnego;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie
medyczne w przypadku analizy kosztow-uzytecznoéci oraz analizy kosztow-konsekwenc;ji.
Ponadto w analizie wrazliwosci analizy kosztow-uzytecznosci uwzgledniono koszty utracone;j

produktywnosci (perspektywa spoteczna).

W analizie minimalizacji kosztow uwzgledniono koszty lekow, koszty przepisania i podania
lekdéw, koszty leczenia towarzyszacego, koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego
oraz koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia (pozostate koszty sg

nieréznigce).

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy [Dane dostarczone

przez Wnioskodawce].

Koszt pozostatych lekow stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym oszacowano

na podstawie Danych refundacyjnych NFZ, Sprawozdania z dziatalnosci NFZ za IV kw. 2025
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r., Danych przetargowych, Komunikatu DGL oraz Wykazu lekow refundowanych. Koszt
Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkow publicznych w ramach umow w rodzaju
leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto w oparciu o Zarzadzenia
Prezesa NFZ [Zarzgdzenie programy lekowe, Zarzgdzenie leczenie szpitalne, Zarzgdzenie
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, Zarzgdzenie chemioterapia, Zarzgdzenie opieka
paliatywna). Wycene punktow dla uwzglednionych swiadczeh okredlono na podstawie

Informatora o umowach NFZ 2026.

6.1. Koszt lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekéw.
6.1.1. Dawkowanie lekow

TAFASYTAMAB W SKOJARZENIU Z LENALIDOMIDEM | RYTUKSYMABEM (TAFA- R?)

Tafasytamab stosuje sie w dawce 12 mg/kg mc. w infuzji dozylnej wedtug schematu:

w cyklu 1. do 3. —w dniach 1., 8., 15.i 22. kazdego cyklu;
od cyklu 4. do 12. —w dniach 1. i 15. kazdego cyklu.

Rytuksymab stosuje sie w dawce 375 mg/m? pc. w infuzji dozylnej wedtug schematu:

cykl 1.: wdniach 1., 8., 15.i1 22,
cykle od 2. do 5.: w dniu 1. kazdego cyklu.

Lenalidomid przyjmowany jest doustnie w dawce 20 mg/dobe w dniach 1-21 kazdego cyklu.

Kazdy cykl trwa 28 dni.
KOMPARATORY
Dawkowanie komparatoréow zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Schemat dawkowania komparatorow

Schemat Substancja ‘ DE €] ‘ Jednostka Dawkowanie Droga podania

Dzien 1i2 przez 6
OBI-BEN Bendamustyna 90 mg/m? cykli (cykl 28- iv.
dniowy)
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Schemat ‘ Substancja ‘ DE €] ‘ Jednostka Dawkowanie Droga podania

Dni 1, 8, 15 cyklu 1
i dzien 1 kolejnych
cykli przez 6 cykli
Obinutuzumab 1000 mg (cykl 28-dniowy) i w iv.
dniu 1 co 2
miesigce przez
maksymalnie 2 lata

Dni1i2przez6

Bendamustyna 90 mg/m? cykli (cykl 28- iv.
dniowy)
R-BEN Dzien 1 przez 6
cykli (cykl 28-
Rytuksymab 375 mg/m? dniowy) i w dniu 1 iv.

co 3 miesigce przez
maksymalnie 2 lata

Dzien 1 przez 8
Cyklofosfamid 750 mg/m? cykli (cykl 21- iv.
dniowy)

Dzien 1 przez 8
Winkrystyna 1,4 mg/m? cykli (cykl 21- iv.
dniowy)

R-CVP Dni 1-5 przez 8
Prednizolon 40 mg/m? cykli (cykl 21- p.o.
dniowy)

Dzien 1 przez 8
cykli (cykl 21-
Rytuksymab 375 mg/m? dniowy) i w dniu 1 iv.
co 3 miesigce przez
maksymalnie 2 lata

Dni 1-21 przez 12

Lenalidomid 20 mg cykli (cykl 28- p.o.
dniowy)
R? Cykl 1:dni 1,8, 15|
22 oraz dzien 1 dla .
2
Rytuksymab 375 mg/m cykli od 2 do 5 (cykl i.v.
28-dniowy)
1 mg Dzien 1. Cykl 1. iv.
2 mg Dzien 8. Cykl 1 iv.
60 mg Dzien 15. Cykl 1 iv.
MOS M t b
osunetuzuma 60 mg Dzier 1. Cykl 2 iv.
Dzien 1. Od 3.
30 mg Cyklu (cykle 21- i.v.
dniowe)
0,16 mg Dzien 1. Cykl 1. s.C.
0,8 mg Dzien 8. Cykl 1 s.C.
EPKO Epkorytamab 3 mg Dzien 15. Cykl 1 s.C.
48 mg Dzien 22. Cykl 1 s.C.
48 mg Cykle 2.-3. Dni 1., sc.

8., 15, 22.
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Schemat Substancja ‘ DE €] ‘ Jednostka Dawkowanie Droga podania

48 mg Cykle 4.-9. Dni 1,15 s.C.

Od 10. Cyklu dzien
48 mg 1. (cykle 28- s.C.
dniowe)

Raz co 3 tygodnie
Cyklofosfamid 750 mg/m? przez 8 cykli (cykl iv.
21-dniowy)

Raz co 3 tygodnie
Doksorubicyna 50 mg/m? przez 8 cykli (cykl iv.
21-dniowy)

Raz co 3 tygodnie
Winkrystyna 1,4 mg/m? przez 8 cykli (cykl iv.
R-CHOP 21-dniowy)

Dzieh 1 do 5 przez
Prednizolon 100 mg 8 cykli (cykl 21- p.o.
dniowy)

Raz co 3 tygodnie
przez 8 cykli (cykl
21-dniowy) i w dniu
1 co 3 miesigce
przez maksymalnie
2 lata

Cykl 1. Dni 1.,
RTX Rytuksymab 375 mg/m? 8.,15.i 22. Cykle iv.
2.-5. Dzien 1.

Rytuksymab 375 mg/m?

W analizie podstawowej konserwatywnie nie uwzgledniono RDI. W analizie wrazliwosci
testowano jak na wyniki analizy wptywa uwzglednienie RDI dla wnioskowanej technologii
(zarowno w ramach CUA, CMA i CCA) oraz schematu leczenia R? (RDI okreslono na
podstawie Danych dostarczonych przez Whioskodawce z badania inMIND). Szczegodty

dotyczgce RDI przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
RDI uwzglednione w analizie wrazliwosci dla TAFA-R? oraz R?

Schemat Substancja Nr cyklu Wartos¢ RDI

Od 1. do 3.
|
|
|
|
|
|
|

Tafasytamab
Od 4. do 12.

Lenalidomid Od 1. do 12.
1.

Od 2. do 5.

Lenalidomid Od 1. do 12.

1.

Rytuksymab

Rytuksymab
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6.1.2. Ceny lekow

TAFASYTAMAB

Obecnie lek Minjuvi® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
whnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezpfatnie.

Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia.

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela.

Tabela 20.
Charakterystyka kosztowa leku Minjuvi® (PLN)

KOMPARATORY

Koszty chemioimmunoterapii zostaty zaczerpniete z Komunikatu DGL (z wyjatkiem
winkrystyny, ktorej koszt okreslono na podstawie Wykazu lekéw refundowanych), w przypadku
lekéw dostepnych w ramach programu lekowego koszty okreslono na podstawie Danych
przetargowych (EPKO, MOS) oraz Danych refundacyjnych NFZ i Sprawozdania z dziatalnosci
NFZ za IV kw. 2025 r. (OBI), natomiast w przypadku lekéw dostepnych w aptece koszty
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oszacowano na podstawie Danych refundacyjnych NFZ oraz Wykazu lekéw refundowanych.

Szczegdbty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 21.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)

Substancja Koszt/mg p. NFZ ‘ Koszt/mg p. wspélna Zrédto
Bendamustyna 1,09 1,09

Lenalidomid 0,77 0,77

Rytuksymab 1,12 1,12 Komunikat DGL
Cyklofosfamid 0,04 0,04
Doksorubicyna 0,78 0,78

Winkrystyna 30,60 30,60 ez Vﬁ’;‘;‘;"h

Allopurinol 0,0018 0,0019 Wykaz lekéw

refundowanych, Dane
Prednizolon 0,08 0,09 refundacyjne NFZ

Dane refundacyjne
NFZ, Sprawozdanie z

& e 6,12 6,12 dziatalnosci NFZ za IV
kw. 2025 r.
Epkorytamab 435,02 435,02 Dane przetargowe
Mosunetuzumab 1036,58 1036,58 Dane przetargowe

W analizie podstawowej nie uwzgledniono dzielenia fiolek, gdyz niewykorzystane pozostatosci
poszczegodlnych substancji wystepujgcych w postaci fiolek nalezy zutylizowaé. Natomiast w

analizie wrazliwosci testowano wariant, w ktérym uwzgledniono dzielenie fiolek.
6.2. Koszty kolejnych linii leczenia

W modelu ekonomicznym uwzgledniono, Zze chorzy po progresji choroby mogg otrzymaé

kolejne linie leczenia. Koszt kolejnych linii leczenia uwzgledniono w analizie kosztéw-

uzytecznosci oraz kosztéw-konsekwenc;i. |G

Tabela 22.
Udziaty terapii stosowanych w kolejnych liniach leczenia
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W ponizszej tabeli przedstawiono koszty poszczegélnych terapii stosowanych w ramach

kolejnych linii leczenia.

Tabela 23.
Koszt terapii stosowanych w ramach kolejnych linii leczenia (PLN)

Koszt podania lekéw -
pers. NFZ/wspodlna

Koszt lekéw - pers.
wspodlna

Terapia Koszt lekéw - pers. NFZ

R? 10 579,35 10 579,35 5834,40

R-BEN 14 093,46 14 093,46 14 586,00

R-CHOP 15 740,25 15 764,24 11 668,80

R-CVP 14 939,27 14 957,15 11 668,80

RTX 6 706,64 6 706,64 5 834,40

MOS 593 960,34 593 960,34 17 293,16

EPKO 922 349,29 922 349,29 9 524,24

OBI-BEN 124 756,84 124 756,84 23 664,33

Koszt radioterapii oszacowano na postawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz Informatora

o umowach NFZ 2026. Szczegdty przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 24.

Koszt radioterapii (PLN)

Koszt Koszt
Wartos¢ punktu (PLN) swiadczenia

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia punktowa - pers. (PLN) - pers.

NFZ/wspélna NFZ/wspéina

5.07.01.0000011 Teleradioterapia 17 468 1,60 27 934,85

Zakwaterowanie do teleradioterapii /

5.07.01.0000048 "
protonoterapii

162 1,60 259,07

Teleradioterapia oraz doliczenie 10 dni Swiadczenia Zakwaterowanie do teleradioterapii / 30 525.55

protonoterapii

Koszt przeszczepienia allogenicznych komorek krwiotworczych oszacowano na podstawie

Zarzgdzenia leczenie szpitalne, Statystyk NFZ oraz Informatora o umowach NFZ 2026.

Tabela 25.
Koszt przeszczepienia allogenicznego (PLN)

Koszt Koszt
Kod i nazwa grupy  Wartos¢ punktowa - Wspétczynnik punktu swiadczenia
JGP hospitalizacja korygujacy | (PLN) - pers. (PLN) - pers.
NFZ/wspolna NFZ/wspdlna

Liczba
hospitalizacji

S22
PRZESZCZEPIENIE
ALLOGENICZNYCH

KOMOREK
KRWIOTWORCZYCH
OD RODZENSTWA
IDENTYCZNEGO W
HLA

131 411,00 233 295,86

S§23
PRZESZCZEPIENIE
ALLOGENICZNYCH

KOMOREK 262 424,00 465 283,18 596
KRWIOTWORCZYCH
OD DAWCY
ALTERNATYWNEGO
Srednia wartosé hospitalizacji zwiazanej z przeszczepieniem
allogenicznych komérek krwiotworczych, wazona liczbg hospitalizacji 421 410,75 n/d

(PLN)

Srednie czasy trwania terapii wraz z zrédtami zestawiono w ponizej tabeli.

Tabela 26.
Czas trwania terapii w kolejnych liniach leczenia (PLN)

Terapie mozliwe do Sredni czas trwania leczenia w
zastosowania kolejnych liniach (tygodnie)

Zrodto

R2 ChPL Lenalidomide Krka®
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Terapie mozliwe do Sredni czas trwania leczenia w 5 .
. . o . Zrédio
zastosowania kolejnych liniach (tygodnie)

R-BEN ChPL Riximyo®

R-CHOP 128,4 ChPL Riximyo®
R-CVP 128,4 ChPL Riximyo®
Badanie AUGMENT (Leonard
RTX 20,0 2026)
MOS 51,0 Program lekowy B.12.FM.

Zatozono taki sam czas jak OBI-
BEN, R-BEN, R-CHOP, R-CVP

OBI-BEN 128,4 Program lekowy B.12.FM.

EPKO 128,4

Radioterapia 1,0 n/d

Przeszczepienie
allogenicznych komérek 1,0 n/d
krwiotwérczych

Podsumowanie kosztéw kolejnych linii leczenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27.
Podsumowanie kosztow kolejnych linii liniach leczenia (PLN)
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6.3. Koszty przepisania i podania lekéw

W niniejszej analizie zatozono, Zze substancje dostepne w podaniu doustnym bedg
ordynowane samodzielnie przez chorych w warunkach domowych i nie bedzie w zwigzku z ich
podaniem naliczany zaden dodatkowy koszt. Przyjeto rowniez, ze przepisywanie lekow
przyjmowanych w ramach samodzielnych podan bedzie odbywato sie w ramach wizyt
monitorujgcych, ktorym przypisywany jest odpowiedni koszt Swiadczen, ktére opisane zostaty
W niniejszej analizie. Zatozono, ze podanie leku stosowanego podskornie bedzie zwigzane z
naliczaniem kosztu Swiadczenia przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z
wykonaniem programu. Zatozono, ze podanie leku stosowanego dozylnie w ramach programu
lekowego wigze sie z koniecznos$cig odbycia hospitalizacji w trybie jednodniowym zwigzanej z
wykonaniem programu w dniu podania leku, zas lekow z katalogu chemioterapii jako
hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podaniem leku z czesci A katalogu lekow. Wszystkie
wyceny punktowe z Zarzgdzenia programy lekowe oraz Zarzgdzenia chemioterapia zostaty
przemnozone przez, odpowiednig dla danego swiadczenia, wartosc jednego punktu zgodnego
z Informatorem o umowach NFZ 2026. W sytuacji, gdy podanie co najmniej dwoch substancji
w ramach danego schematu leczenia odbywa sie tego samego dnia, naliczano jeden koszt

podania, tj. nie dublowano kosztéw podania.

Tabela 28.
Koszty podania lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt
Wycena swiadczenia
punktowa (PLN) - pers.
NFZ/wspodlna

Kategoria Zrédto

Koszty podania
Koszt podania dozylnego leku w programie lekowym (PLN) 486,72 910,17 Zarzadzenie

programy
lekowe,
Koszt podania podskérnego leku w programie lekowym (PLN) 108,16 202,26 Informator o
umowach
2026
Zarzgdzenie
chemioterapia,
Koszt podania dozylnego leku poza programem lekowym (PLN) 390,00 729,30 Informator o
umowach
2026

Koszt podania doustnego (PLN) 0,00 0,00 Zatozenie
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6.4. Koszty leczenia towarzyszacego

W analizie uwzgledniono dodatkowy koszt leczenia wspomagajgcego w ramionach TAFA-R?
oraz R2. Zgodnie z ChPL Lenalidomide Krka® wszyscy pacjenci powinni otrzymywacé leczenie
zapobiegajgce TLS (allopurynol, rasburykaza Iub leki réwnowazne) i odpowiednie
nawodnienie w ciggu pierwszego tygodnia pierwszego cyklu lub w dtuzszym okresie, w
zaleznosci od wskazan klinicznych, zatem w analizie uwzgledniono koszt allopurynolu w
pierwszym tygodniu cyklu w dawce 100 mg dziennie. Koszt ten wynosi w perspektywie ptatnika

publicznego 1,23 PLN, natomiast w perspektywie wspdlnej 1,32 PLN.
6.5. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Koszty leczenia zdarzenh niepozadanych stopnia 3 lub 4 (wystepujgce u co najmniej 2% w co
najmniej jednym z ramion leczenia w badaniu inMIND) chorych oszacowano biorgc pod uwage
wyceny punktowe réznych grup JGP w oparciu o Zarzgdzenie leczenie szpitalne, Informator o
umowach NFZ 2026 (na podstawie ktérego oszacowano s$rednie wyceny punktowe
uwzglednionych s$wiadczen) oraz Statystyki NFZ (w przypadku anemii). Koszt zdarzen

niepozgdanych uwzgledniono w analizie kosztéw-uzytecznosci oraz kosztéw-konsekwencji.

Rodzaj zdarzeh niepozgdanych oraz odsetek chorych, u ktérych wystepujg w ramieniu TAFA-
R? oraz R? okreslono na podstawie danych z badania inMIND, a w przypadku ramienia RTX
na podstawie badania AUGMENT (Leonard 2026). Ze wzgledu na brak danych w ramieniu
R-CVP nie uwzgledniono zdarzen niepozgdanych, co nalezy uzna¢ za wysoce konserwatywne
podejscie. W tabeli ponizej zestawiono przyjete koszty dla poszczegdinych dziatan

niepozadanych.

Tabela 29.
Koszty zdarzen niepozadanych dla TAFA-R? i R? (PLN)

Swiadczenie, w
ramach ktérego Gt . Odsetek chorych
. . . | Koszt swiadczenia A
przyjeto rozliczenie (PLN) w ramieniu TAFA-
danego zdarzenia R?

Zdarzenia
niepozadane

Odsetek chorych
w ramieniu R?

niepozadanego

L82 OSTRA
NIEWYDOLNOSC 9 893,44
NEREK

Ostre uszkodzenie
nerek
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Swiadczenie, w
ramach ktérego et . Odsetek chorych
. . . | Koszt swiadczenia ..
przyjeto rozliczenie (PLN) w ramieniu TAFA-
danego zdarzenia R?
niepozadanego

Zdarzenia
niepozadane

Odsetek chorych
w ramieniu R?

Srednia warto$é
hospitalizacji
zwigzanej z

niedokrwistos$cia,

wazona liczbg
hospitalizacji:
S05 ZABURZENIA
KRZEPLIWOSCI,
INNE CHOROBY
KRWI | SLEDZIONY
> 10 DNI

S06 ZABURZENIA
KRZEPLIWOSCI,
INNE CHOROBY

KRWI | SLEDZIONY
> 1 DNIA

Anemia 12 123,76 4,38% 5,88%

S55E GORACZKA
Goraczka NIEJASNEGO
neutropeniczna POCHODZENIA >

65R.Z.

8 484,66 4,38% 2,21%

S06 ZABURZENIA

KRZEPLIWOSCI,

Neutropenia INNE CHOROBY 5750,17 39,78% 37,50%

KRWI | SLEDZIONY
> 1 DNIA

S06 ZABURZENIA
KRZEPLIWOSCI,
INNE CHOROBY 5750,17 5,84% 6,62%

KRWI | SLEDZIONY
> 1 DNIA

Zmniejszona liczba
neutrofili

D37E INNE
CHOROBY UKtLADU
ODDECHOWEGO >

65R.Z.

Zapalenie ptuc 6 109,20 8,39% 5,15%

Goraczka n/d 0,00 1,46% 2,21%

S06 ZABURZENIA

KRZEPLIWOSCI,

Trombocytopenia INNE CHOROBY 5750,17 6,20% 7,35%

KRWI | SLEDZIONY
> 1 DNIA
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Tabela 30.

Koszty zdarzen niepozadanych dla RTX (PLN)

Swiadczenie, w ramach
ktorego przyjeto

Koszt swiadczenia Odsetek chorych w

Zdarzenia niepozadane rozliczenie danego (PLN) e

zdarzenia
niepozadanego

S06 ZABURZENIA
KRZEPLIWOSCI, INNE
CHOROBY KRWI |
SLEDZIONY > 1 DNIA

Neutropenia 5750,17 12,22%

Srednia wartosé
hospitalizacji zwigzanej z
niedokrwisto$cig, wazona

liczbg hospitalizaciji:

S05 ZABURZENIA
KRZEPLIWOSCI, INNE

CHOROBY KRWI |
SLEDZIONY > 10 DNI

S06 ZABURZENIA
KRZEPLIWOSCI, INNE
CHOROBY KRWI |
SLEDZIONY > 1 DNIA

S06 ZABURZENIA
KRZEPLIWOSCI, INNE
CHOROBY KRWI |
SLEDZIONY > 1 DNIA

S55E GORACZKA
Goraczka neutropeniczna NIEJASNEGO ) 8 484,66 0,56%
POCHODZENIA > 65 R.Z.

Anemia 12 123,76 0,56%

Trombocytopenia 5750,17 1,11%

W12 Swiadczenie

Zmeczenie specjalistyczne 2-go typu 139,48 0,56%
Goraczka n/d 0,00 1,67%
- . D37E INNE CHOROBY
Infetﬂ:egc%r:v%;thdmg ODDECUHKCI)’-\'IA‘_V%[(JEO > 65 610920 2,22%
R.Z.
D37E INNE CHOROBY
Zapalenie ptuc ODDECUHK(%\?V%[(JSO > 65 6 109,20 3,89%
R.Z.

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych w ramieniu TAFA-R? oraz R? w perspektywie ptatnika

publicznego/wspdinej wynosi odpowiednio 4 684,25 PLN oraz 4 392,65 PLN.

Z Kkolei koszt leczenia zdarzen niepozgdanych w ramieniu RTX w perspektywie ptatnika

publicznego/wspdlnej wynosi 1 255,30 PLN.
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6.6. Koszty leczenia paliatywnego

Koszt leczenia paliatywnego uwzgledniono w analizie kosztow-uzyteczno$ci oraz kosztéw-
konsekwencji. W analizie zatozono, iz chorzy w ramach leczenia paliatywnego otrzymywacé
bedg opieke terminalng zwigzang z zaawansowanym stanem choroby. Swiadczenia z zakresu
opieki terminalnej oraz hospicyjnej wyceniono zgodnie z Zarzgdzeniem opieka paliatywna. Na
podstawie publikacji Ciatkowska-Rysz 2018 okreslono, ze $redni czas hospitalizacji chorego
w opiece paliatywnej wynosi 13 dni. Przyjeto, ze potowa chorych przebywa w oddziale
medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym (50% chorych) a pozostali w hospicjum
domowym (50% chorych). Wycene punktowg swiadczen w oddziale medycyny paliatywnej /
hospicjum stacjonarnym oraz hospicjum domowym oszacowano w oparciu o /nformator o
umowach NFZ 2026, zgodnie z ktérym koszt Swiadczeri w oddziale medycyny paliatywnej /
hospicjum stacjonarnym wynosi 119,84 PLN za 1 punkt, natomiast koszt Swiadczeri w
hospicjum domowym wynosi 117,86 PLN za punkt. Szczegéty dotyczgce wyceny

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31.
Szczegoly dotyczace wyceny kosztu leczenia paliatywnego (PLN)

Sredni koszt
produktu
rozliczeniowego
(osobodzien)

Nazwa Koszt produktu
Nazwa produktu . .
zakresu . . Taryfa rozliczeniowego
- o rozliczeniowego e
swiadczen (osobodzien)

Zrodto

swiadczenia osobodzien w
w hospicjum hospicjum 1,08 127,29
domowym domowym
Zarzgdzenie
i . bodsiot opieka
swiadczenia osobodzien w paliatywna,
w oddziale oddziale 494,45 Informator o
medycyny medycyny 7.19 861,62 umowach
paliatywnej / paliatywnej / NFZ 2026

hospicjum hospicjum
stacjonarnym stacjonarnym

Uwzgledniajgc liczbe dni hospitalizacji chorego oraz udziat chorych przebywajgcych w
hospicjum domowym oraz oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym
okreslono, iz tagczny koszt leczenia paliatywnego wynosi 6 427,90 PLN.
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6.7. Koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego

W przypadku lekoéw, ktore sg dostepne w ramach Programu lekowego, nalezy wzig¢ pod
uwage koszt kwalifikacji do leczenia rozliczanego wedtug swiadczenia: Kwalifikacja do
leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skuteczno$ci na podstawie Zarzgdzenia

programy lekowe.

Tabela 32.
Koszt kwalifikacji do programu lekowego (PLN)

Koszt
Wartos¢ Swiadczenia

punktowa (PLN) - pers.
NFZ/wspolna

5.08.07.0000023 632,06

Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia

Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz
weryfikacja jego skutecznosci

6.8. Koszty diagnostyki, monitorowania i oceny

skutecznosci leczenia

Przezycie wolne od progresji choroby

W analizie przyjeto, ze terapie dostepne w ramach programu lekowego rozliczane beda
zgodnie z ryczattem za diagnostyke na podstawie Zarzgdzenia programy lekowe. Tak wiec
leczenie TAFA, EPKO, MOS oraz OBI-BEN bedzie monitorowane zgodnie z okreslonymi
Swiadczeniami. Koszt monitorowania w chemioterapii (poza programem lekowym)
oszacowano uwzgledniajgc wycene okresowej oceny skutecznosci chemioterapii na
podstawie Zarzgdzenia chemioterapia. Przyjeto, iz $wiadczenie: okresowa ocena
skutecznosci chemioterapii, bedzie rozliczanie w zwigzku z monitorowaniem chorego raz w

miesigcu w trakcie trwania chemioterapii.

Koszty wymienionych $wiadczen przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 33.
Koszt diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia (PLN)

Rodzaj kosztu Koszt (PLN) - pers. NFZ/wspoélna
Roczny koszt monitorowania chorych leczonych TAFA i
EPKO w programie lekowym (1 rok) - chorzy w stanie PFS 1042,34
(PLN)
Roczny koszt monitorowania chorych leczonych OBl i MOS

1700,58

w programie lekowym (1 rok) - chorzy w stanie PFS (PLN)
Roczny koszt monitorowania chorych leczonych TAFA,
EPKO, OBI, MOS w programie lekowym (2 i kolejny rok) - 838,30

chorzy w stanie PFS (PLN)
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Rodzaj kosztu Koszt (PLN) - pers. NFZ/wspdlna
Roczny koszt monitorowania chorych leczonych poza

programem lekowym (stosujacych chemioterapie) - chorzy 6 067,78
w stanie PFS (PLN)

Dodatkowo w analizie kosztow-uzytecznosci oraz kosztow-konsekwencji uwzgledniono koszty

hospitalizacji chorych (niezwigzanych z podaniem lekow).

Szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli.

jako koszt hospitalizacji przyjeto wycene grupy JGP S03 CHOROBY UKLADU
KRWIOTWORCZEGO | ODPORNOSCIOWEGO > 1 DNIA, ktérej koszt zgodnie z

Zarzgdzeniem leczenie szpitalne oraz Informatorem o umowach NFZ 2026 wynosi w

perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej 7 232,95 PLN.

W przypadku analizy minimalizacji kosztow (CMA) koszty hospitalizacji chorych

(niezwigzanych z podaniem lekéw) uznano za nierdznigce.

Progresja choroby
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W przypadku analizy minimalizacji kosztéw (CMA) koszty monitorowania chorych po progresji
choroby uznano za nierdznigce.

Tabela 35.
Koszt monitorowania po progresji choroby (PLN)
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6.9. Koszty utraconej produktywnosci

Uwzglednienie kosztow utraconej produktywnosci stanowi wariant analizy wrazliwosci analizy

kosztéw-uzytecznosci, w ktorym uwzgledniono perspektywe spoteczng.

Do oszacowania kosztow utraconej produktywnosci niezbedne byto okreslenie wieku
emerytalnego w Polsce oraz $redniego miesiecznego wynagrodzenia netto, {.
pomniejszonego o potrgcone od ubezpieczonych sktadki na ubezpieczenia emerytalne,
rentowe oraz chorobowe. Zgodnie z Ustawg o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen

Spotecznych wiek emerytalny kobiet w Polsce wynosi 60 lat, a mezczyzn 65 lat. || R

I U\zgledniono $rednie miesieczne wynagrodzenie netto wynoszace
7 770,04 PLN w 2025 roku, okreslone na podstawie Obwieszczenia Prezesa GUS w sprawie

przecietnego wynagrodzenia miesiecznego w gospodarce narodowey.

I Ponadto niezbedne byto okreslenie

liczby godzin pracy w tygodniu, wynagrodzenia netto w przeliczeniu na godzine pracy oraz




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z
NAHFTA nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym — 93
IGNCRANTIA NOCET analiza ekonomiczna

odsetka utraconych godzin pracy w stanie PFS i PD. Szczegoty przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 36.
Dane wykorzystane do oszacowania kosztéw utraconej produktywnosci

Warto$é parametru Zrédio

Ustawa o emeryturach i rentach
65 lat

Z Funduszu Ubezpieczen
7 770,04 PLN

Parametr

Wiek emerytalny mezczyzn w Polsce
Spotecznych
Badanie inMIND (Dane
dostarczone przez
Whioskodawce)
Obwieszczenie Prezesa GUS w
Sprawie przecietnego
wynagrodzenia miesiecznego w
gospodarce narodowej

Odsetek ptci meskiej

Wynagrodzenie miesieczne netto

Liczba godzin pracy w tygodniu 40 godzin Zatozenie
Oszacowanie wtasne przy
Wynagrodzenie netto na godzine pracy 46,25 PLN zatozeniu 168 godzin pracy w
miesigcu
Odsetek utraconycl::ggdzm pracy w stanie 50% Zalozenie
Odsetek utraconych godzin pracy w stanie ‘ 100% Zatozenie

PD

.
.
7. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow
przeprowadzono analize¢ wrazliwosci. Dla kluczowych zatozen przeprowadzono analize

scenariuszy. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 37.

Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia

Nowa wartos¢

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr

parametru (wartos¢

alternatywna - alter,
minimalna — min,

maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametry podstawowe modelu

0% dla

Zrodto

. kosztéw i
min g
wynikow
zdrowotnych
5% dla kosztow | 5% dia
BW i ° kosztow i Sci izi i izi
Stopa_dyskonta kosztow i 3,5% dla wynikow | max o Wartosc_l 'rozp’)afcrywane w analizie podstawowej oraz ar]aI|2|e Wytyczne AOTMIT
wyhnikéw zdrowotnych d tnvch wynikow wrazliwosci sg regulowane przez Wytyczne AOTMIT
zdrowotnyc zdrowotnych
0% dla
wynikow
alter | zdrowotnych i
5% dla
kosztow
min 20 Horyzont czasowy w analizie podstawowej zostat okreslony
Horyzont czasowy CUA (lata) 40 jako 40-letni - dozywotni, arbitralnie testowano mniejsze Zatozenie
alter 30 wartosci horyzontu czasowego
W analizie podstawowej uwzgledniono 2-letni horyzont
Horyzont czasowy CMA (lata) 2 min 1 czasowy, zgodny z okresem obowigzywania decyzji Zatozenie

refundacyjnej. W wariancie minimalnym analizy wrazliwosci
testowano wariant, w ktérym uwzgledniono roczny horyzont
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Parametr

Wartos¢
parametru w

analizie
podstawowej

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédio

Horyzont czasowy CCA (lata)

Prég optacalnosci
(PLN/QALY)

Liczba dni w tygodniu

Liczba dni w roku - CUA

Liczba tygodni w roku —
CMA, CCA

Dtugosé cyklu (liczba
tygodni) — CUA, CMA, CCA

czasowy. W wariancie maksymalnym analizy wrazliwosci
max 3 testowano wariant, w ktérym uwzgledniono 3-letni horyzont
czasowy.
W analizie podstawowej uwzgledniono 2-letni horyzont
czasowy, zgodny z okresem obowigzywania decyzji
2 min 1 refundacyjnej. W wariancie minimalnym analizy wrazliwos$ci Zatozenie
testowano wariant, w ktérym uwzgledniono roczny horyzont
CZasowy.
244 821 n/d n/d n/d Obwieszczenie Prezesa GUS
7 n/d n/d n/d Zatozenie
365,25 n/d n/d n/d Zatozenie
52,00 n/d n/d n/d Zatozenie
n/d Zatozenie
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr

Parametry kliniczne (skutecznos¢ i bezpieczenstwo)
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
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Parametr

Uwzglednienie RDI dla
wnioskowanej technologii
oraz R%

Zrédto danych dla jakosci
zycia chorych w
poszczegodlnych stanach
zdrowia

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Nie

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

minimalna — min,
maksymalna — max)

alter Tak

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

W analizie podstawowej konserwatywnie nie uwzgledniono
RDI.

W analizie wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy
wptywa uwzglednienie RDI dla wnioskowanej technologii
(zarowno w ramach CUA, CMA i CCA) oraz schematu
leczenia R? (RDI okreslono na podstawie danych z badania
inMIND).

Zrédio

Badanie inMIND (Dane
dostarczone przez
Whioskodawce), Zatozenie

Badanie inMIND

alter Wild 2006

atter | NICE TA627
(AUGMENT)

W analizie podstawowej uwzgledniono jakos$¢ zycia chorych

na podstawie danych z badania inMIND.

W wariantach alternatywnych analizy wrazliwosci testowano
jak na wyniki analizy wptywa uwzglednienie jakosci zycia
chorych odpowiednio na podstawie publikacji Wild 2006,

raportu NICE TA627 (chorzy leczeni R? oraz RTX —

AUGMENT), raportu NICE TA629 (chorzy leczeni OBI-BEN —

Badanie inMIND, Wild 2006,
NICE TA627, NICE TA629,
NICE TA892
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w

Parametr ..
analizie

podstawowej

GADOLIN) oraz raportu NICE TA892 (chorzy leczeni MOS —
NICE TA629 G029781).
(GADOLIN)

alter

NICE TA892

alter | 5020781)

Jakos¢ zycia chorych w
stanie ZGON
Zrédto $miertelnosci Tablice trwania Smiertelno$é dot. populacji ogéinej w danym wieku wazono

populacji ogoélnej zycia 2024 n/d n/d rozktadem pfci chorych

0,000 n/d Zatozenie

Tablice trwania zycia 2024
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Nowa wartos¢
parametru (wartos¢ :
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr
minimalna — min,
maksymalna — max)

W analizie podstawowej uwzgledniono skorygowanie jakosci
Skorygowanie jakosci zycia zycia chorych o uzytecznos¢ populacji generalnej w danym

chorych o uzytecznosc Tak alter Nie o Wieku. . Golicki 2021
populacji generalnej w W analizie wrazliwo$ci testowano jak na wyniki analizy
danym wieku wptywa nieuwzglednienie skorygowania jakosci zycia

chorych o uzytecznosc¢ populacji generalnej w danym wieku.

W analizie podstawowej uwzgledniono obnizke uzytecznosci
z powodu wystepowania zdarzen niepozgdanych.
Tak alter Nie W analizie wrazliwos$ci testowano jak na wyniki analizy Zatozenie
wptywa nieuwzglednienie obnizki uzytecznosci z powodu
wystepowania zdarzenh niepozadanych.

Uwzglednienie obnizki

uzytecznosci z powodu

wystepowania zdarzen
niepozadanych

W analizie podstawowej nie uwzgledniono zdarzen
niepozadanych zwigzanych z COVID-19, gdyz nie s3 to
Uwzglednienie zdarzen zdarzenia niepozgdane wynikajgce ze stosowanego
niepozadanych zwigzanych z Nie alter Tak leczenia. Zatozenie
COVID-19 W analizie wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy
wptywa uwzglednienie zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
COVID-19.

arametry kosztowe

VAT Ustawa o refundacji

Marza hurtowa 6% n/d n/d n/d Ustawa o refundacji
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Wartosé Nowa wartos¢
parametru (wartosé
parametru w
Parametr o alternatywna — alter,
analizie .. -
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédio

W analizie podstawowej dla kazdej z uwzglednionych

substancji (innych niz TAFA) przyjeto najnizszg mozliwg Dane refundacyjne NFZ,
Koszt substancii innveh niz BT g Najwyzsza wycene z uzyskanych wartosci PLN/mg. Sprawozdanie z dziatalno$ci
tafasytajmab y / wycena alter mozliwa W analizie wrazliwosci testowano wariant, w ktérym dla NFZ za IV kw. 2025 r., Dane
wycena

kazdej z uwzglednionych substancji (innych niz TAFA) przetargowe, Komunikat DGL,
przyjeto najwyzszg mozliwg wycene z uzyskanych wartosci Wykaz lekéw refundowanych
PLN/mg.
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr

W analizie podstawowej nie uwzgledniono dzielenia fiolek,
gdyz niewykorzystane pozostatosci poszczegdinych
substancji wystepujgcych w postaci fiolek nalezy zutylizowac.
W analizie wrazliwosci testowano wariant, w ktérym
Uwzglednienie wastage Tak alter Nie uwzgledniono dzielenie fiolek. Zatozenie
W przypadku epkorytamabu w analizie podstawowej i
analizie wrazliwosci przyjeto zatozenie wspotdzielenia fiolek,
ze wzgledu na niewielkg dawke podawang w 1., 8.1 15. dniu

pierwszego cyklu leczenia.

W analizie podstawowej uwzgledniono maksymalny czas
Uwzgledniony czas leczenia leczenia wynoszacy 17 cykli 21-dniowych.
MOS w PL (liczba 21- 17 alter 8 W analizie wrazliwosci testowano wariant, w ktorym
dniowych cykli) uwzgledniono maksymalny czas leczenia wynoszacy 8 cykli
21-dniowych.

Program lekowy B.12.FM.,
Zatozenie
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Nowa wartos¢
parametru (wartosé
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

Parametr

Uwzglednienie kosztéw W analizie podstawowe;j L:(\;vczzg;ﬁ?anlono koszty kolejnych linii

LI I"::"(:Iz():zen'a L Tak alter Nie W analizie wrazliwosci testowano wariant, w ktérym nie Zalozenie

uwzgledniono kosztow kolejnych linii leczenia.

W analizie podstawowej przyjeto koszt $wiadczenia
5.08.07.0000003 Hospitalizacja w trybie jednodniowym
zwigzana z wykonaniem programu.

W analizie wrazliwosci przyjeto koszt Swiadczenia
5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykonaniem programu.

Koszt podania dozylnego
leku w programie lekowym 910,17 alter 202,26
(PLN)

Zarzgdzenie programy lekowe,
Informator o umowach NFZ
2026

W analizie podstawowej przyjeto koszt $wiadczenia
min 585,31 5.08.05.0000175 Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z
podaniem leku z czesci A katalogu lekow.

W wariancie minimalnym analizy wrazliwosci przyjeto koszt
Swiadczenia 5.08.05.0000172 Kompleksowa porada
ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii.
alter 1062,50 W wariancie alternatywnym analizy wrazliwosci przyjeto

koszt Swiadczenia 5.08.05.0000171 Hospitalizacja

Koszt podania dozylnego
leku poza programem 729,30
lekowym (PLN)

Zarzgdzenie chemioterapia,
Informator o umowach NFZ
2026
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Nowa wartos¢
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci Zrédto
minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru w

Parametr . .
analizie

podstawowej

onkologiczna u dorostych.
W wariancie maksymalnym analizy wrazliwosci przyjeto
max | 1303,73 koszt $wiadczenia 5.08.05.0000170 Hospitalizacja
hematologiczna u dorostych.

W analizie podstawowej przyjeto koszt $wiadczenia

5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym

Koszt podania podskérnego Zarzgdzenie programy lekowe,

leku w programie lekowym 202,26 alter 910,17 W Zwigzane z V\{yl_(onaryem programul. . Informator o umowach NFZ
(PLN) analizie wrazhwosg .przyljeto kosz_t s_wmdczgma 2026
5.08.07.0000003 Hospitalizacja w trybie jednodniowym
zwigzana z wykonaniem programu.
Koszt podania doustnego Substancje stosowane w postaci do podawania doustnego
(PLN) 0,00 n/d n/d nie generujg kosztu dla systemu zwigzanego z podaniem Zatozenie
lekow
ope o Zarzgdzenie programy lekowe,
ez lo il es]ice 632,06 n/d n/d n/d Infgrmatoro ung”lowa)c/:h NFZ
programu lekowego (PLN) 2026
Roczny koszt monitorowania Roczny koszt monitorowania oszacowano w oparciu o
chorych leczonych TAFA-R? i wycene $wiadczenia - 5.08.08.0000102 Diagnostyka w Zarzgdzenie programy lekowe,
EPKO w programie lekowym 1042,34 n/d n/d programie leczenia chorych na chfoniaki B-komorkowe Informator o umowach NFZ
(1 rok) - chorzy w stanie PFS (polatuzumab, tafasytamab, ibrutynib, epkorytamab, 2026
(PLN) glofitamab, zanubrutynib, lonkastuksymab) — 1 rok leczenia.

Roczny koszt monitorowania
chorych leczonych OBI-BEN
i MOS w programie lekowym 1700,58 n/d n/d

ey Cho('l;zzN“)’ SR HA (obinutuzumab, mosunetuzumab) — 1 rok terapii.

Roczny koszt monitorowania oszacowano w oparciu o
wycene $wiadczenia - 5.08.08.0000115 Diagnostyka w
programie leczenia chorych na chtoniaki B-komérkowe

Zarzgdzenie programy lekowe,
Informator o umowach NFZ
2026
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Parametr

Roczny koszt monitorowania
chorych leczonych TAFA-R?,
EPKO, OBI-BEN, MOS w
programie lekowym (2 i
kolejny rok) - chorzy w stanie
PFS (PLN)

Roczny koszt monitorowania
chorych leczonych poza
programem lekowym

(stosujacych chemioterapie)
- chorzy w stanie PFS (PLN)

Koszt radioterapii (PLN)

Wartos¢
parametru w
analizie
podstawowej

838,30

Nowa wartos¢
parametru (wartos¢

alternatywna — alter,

minimalna — min,
maksymalna — max)

n/d

n/d

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Roczny koszt monitorowania oszacowano w oparciu o
wycene $wiadczenia - 5.08.08.0000116 Diagnostyka w
programie leczenia chorych na chtoniaki B-komérkowe

(obinutuzumab, mosunetuzumab, tafasytamab, ibrutynib,

epkorytamab, glofitamab, zanubrutynib, lonkastuksymab) — 2

i kolejny rok terapii.

Zrédto

Zarzgdzenie programy lekowe,
Informator o umowach NFZ
2026

6 067,78

n/d

n/d

Roczny koszt monitorowania oszacowano jako iloczyn kosztu
jednorazowej wizyty w celu okreslenia oceny skutecznosci
chemioterapii (przyjeto wycene swiadczenia
5.08.05.0000008 Okresowa ocena skutecznosci
chemioterapii) oraz liczby wizyt rocznie (biorgc pod uwage
czestotliwos¢ stosowania poszczegdlnych substanciji w
ramach chemioterapii przyjeto, iz roczna liczba wizyt wynosi
12, jest to maksymalna dopuszczalna roczna liczba wizyt dla
$wiadczenia 5.08.05.0000008 Okresowa ocena skutecznosci
chemioterapii, wskazana w szczegodtach realizacji
Swiadczenia tj. nie czesciej niz raz w miesigcu).

Zarzgdzenie chemioterapia,
Informator o umowach NFZ
2026

30 525,55

n/d

n/d

Koszt radioterapii oszacowano w oparciu o wycene
$wiadczenia - 5.07.01.0000011 Teleradioterapia. Dodatkowo,
za kazdy dzien radioterapii naliczano swiadczenie
5.07.01.0000048 Zakwaterowanie do teleradioterapii /
protonoterapii (przyjeto 10 dni radioterapii).

Zarzgdzenie leczenie szpitalne,
Informator o umowach NFZ
2026
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Parametr

Koszt radioterapii
paliatywnej (PLN)

Koszt opieki paliatywnej
(PLN)

Uwzgledniona w analizie
perspektywa

Wartos¢

parametru w

analizie

podstawowej

Nowa wartos¢

parametru (wartos¢

alternatywna — alter,
minimalna — min,

maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Koszt radioterapii paliatywnej oszacowano w oparciu o
Srednig wycene 2 swiadczen - 5.07.01.0000059
Teleradioterapia paliatywna proces leczenia 1 frakcjg oraz

Zrédto

Zarzgdzenie leczenie szpitalne,

7 678,56 n/d n/d 5.07.01.0000060 Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana. Informator o umowach NFZ
Dodatkowo, za kazdy dzienh radioterapii naliczano 2026
Swiadczenie 5.07.01.0000048 Zakwaterowanie do
teleradioterapii / protonoterapii (przyjeto 10 dni radioterapii).
W cyklu, w ktérym chory przechodzi do stanu ZGON,
naliczano koszt 13-dniowego pobytu w hospicjum domowym
(5.15.00.0000149 Osobodzien w hospicjum domowym) lub | Zarzgdzenie opieka paliatywna,
6 427 90 n/d n/d oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym Informator o umowach NFZ
’ (5.15.00.0000146 Osobodzien w oddziale medycyny 2026, Ciatkowska-Rysz 2018,
paliatywnej / hospicjum stacjonarnym). Zatozono, iz 50% Zatozenie
chorych przebywa w hospicjum domowym a pozostate 50%
w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym.
platnika W analizie podstawong uwzgle;dnionp perspektywe ptatnika Rozporzadzenie MZ w sprawie
- publicznego / wspdlna. - P
publicznego / alter spoteczna W analizie wrazliwos$ci testowano uwzglednienie minimalnych wymagan,
wspolna Wytyczne AOTMIT

perspektywy spoteczne;.
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8. Wyniki analizy

8.1. Analiza kosztéow-uzytecznosci

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne, ktore

uwzgledniono w kalkulacjach przedstawiono w tabelach ponizej.

Podstawowymi wynikami analizy kosztow-uzytecznosci sg inkrementalny wspotczynnik

kosztow-uzytecznosci (ICUR) oraz cena progowa wnioskowanej technologii medyczne;.

Wyniki przedstawiono w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie wspolnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 38.
Wyniki analizy CUA dla poréwnania TAFA-R? vs R? — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego z RSS

Tabela 39.
Wyniki analizy CUA dla poréwnania TAFA-R? vs R? — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego bez RSS
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ICUR (PLN/QALY) 330 504,81

Tabela 40.
Wyniki analizy CUA dla poréwnania TAFA-R? vs R? — wariant z perspektywy wspoélnej z
RSS




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z
nawrotowym lub opornym na leczenie chioniakiem grudkowym —
analiza ekonomiczna

120

Tabela 41.
Wyniki analizy CUA dla poréwnania TAFA-R? vs R? — wariant z perspektywy wspélnej
bez RSS

ICUR (PLN/QALY) 330 504,81

Tabela 42.
Wyniki analizy CUA dla poréwnania TAFA-R? vs RTX — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego z RSS
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Tabela 43.
Wyniki analizy CUA dla poréwnania TAFA-R? vs RTX — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego bez RSS

ICUR (PLN/QALY) 154 981,36

Tabela 44.
Wyniki analizy CUA dla poréwnania TAFA-R? vs RTX — wariant z perspektywy wspélnej
z RSS
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Tabela 45.
Wyniki analizy CUA dla poréwnania TAFA-R? vs RTX — wariant z perspektywy wspélnej
bez RSS

ICUR (PLN/QALY) 154 981,38

8.2. Analiza minimalizacji kosztéw

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne, ktore

uwzgledniono w kalkulacjach przedstawiono w tabelach ponize;.

Podstawowymi wynikami analizy minimalizacji kosztow sg inkrementalny koszt catkowity oraz

cena progowa wnioskowanej technologii medyczne;.
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Wyniki przedstawiono w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 46.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN — wariant z perspektywy
ptatnika publicznego z RSS

Tabela 47.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN — wariant z perspektywy
ptatnika publicznego bez RSS

Inkrementalnie
Catkowite koszty réznigce (PLN) 414 344,43

oot oty e L) T
— |
i
|
I
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Tabela 48.

Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN — wariant z perspektywy
wspolnej z RSS

Tabela 49.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN — wariant z perspektywy
wspolnej bez RSS

] Inkrementalnie
Catkowite koszty réznigce (PLN) ‘ 414 344,51

[
]
I
I
[
|
|
]

Tabela 50.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs R-BEN — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego z RSS
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Tabela 51.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs R-BEN — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego bez RSS

‘ Inkrementalnie
Catkowite koszty réznigce (PLN) 467 962,14

[

Tabela 52.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs R-BEN — wariant z perspektywy
wspolnej z RSS
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Tabela 53.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs R-BEN — wariant z perspektywy
wspolnej bez RSS
‘ Inkrementalnie
Catkowite koszty réznigce (PLN) |

Tabela 54.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs R-CHOP — wariant z perspektywy
ptatnika publicznego z RSS




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z
NAHF TA nawrotowym lub opornym na leczenie chioniakiem grudkowym — 127
IENORANTIA NOCET analiza ekonomiczna

Tabela 55.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs R-CHOP — wariant z perspektywy
ptatnika publicznego bez RSS

Inkrementalnie

Catkowite koszty réznigce (PLN) 469 358,31

Tabela 56.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs R-CHOP — wariant z perspektywy
wspolnej z RSS
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Tabela 57.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs R-CHOP - wariant z perspektywy
wspolnej bez RSS

Inkrementalnie

469 335,86

Tabela 58.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs EPKO — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego z RSS
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Tabela 59.

Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs EPKO — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego bez RSS

Inkrementalnie

I ]
Catkowite koszty roznigce (PLN) ‘ 41 820,03

[

Tabela 60.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs EPKO — wariant z perspektywy
wspolnej z RSS

Tabela 61.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs EPKO — wariant z perspektywy
wspolnej bez RSS

Inkrementalnie

Catkowite koszty réznigce (PLN) 41 820,11
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Inkrementalnie

Tabela 62.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs MOS — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego z RSS

Tabela 63.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs MOS — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego bez RSS

‘ Inkrementalnie

-13 825,10
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Inkrementalnie

Tabela 64.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs MOS — wariant z perspektywy wspélnej
z RSS

Tabela 65.
Wyniki analizy CMA dla poréwnania TAFA-R? vs MOS — wariant z perspektywy wspélnej
bez RSS

‘ Inkrementalnie

Catkowite koszty réznigce (PLN) -13 825,02
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Inkrementalnie

8.3. Analiza kosztéw-konsekwencji

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez porownywane technologie medyczne, ktore

uwzgledniono w kalkulacjach przedstawiono w tabelach ponize;j.

Wyniki przedstawiono w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie wspolnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 66.
Wyniki analizy CCA dla zestawienia TAFA-R? z R-CVP — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego z RSS

Tabela 67.
Wyniki analizy CCA dla zestawienia TAFA-R? z R-CVP — wariant z perspektywy ptatnika
publicznego bez RSS
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Tabela 68.
Wyniki analizy CCA dla zestawienia TAFA-R? z R-CVP — wariant z perspektywy wspélnej
z RSS

Tabela 69.
Wyniki analizy CCA dla zestawienia TAFA-R? z R-CVP — wariant z perspektywy wspolnej
bez RSS
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9. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza

scenariuszy

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),

ktéra ocenia wplyw na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano réwniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania wynikéw zdrowotnych i kosztéw lub tez

testowano przyjmowanie alternatywnych wartosci przez wiele parametrow jednoczesnie.

Parametry uzyte w jednokierunkowej analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie
scenariuszy wraz z zakresem zmiennosci, zrodtem danych oraz uzasadnieniem zakresow

zmiennos$ci wskazano w rozdziale 7.

W tabelach (Tabela 70. - Tabela 101.) przedstawiono réwniez podsumowanie kosztow i
konsekwencji zwigzanych ze stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych w
omawianym wskazaniu. Zakres zmiennosci zostat okreslony w ramach wynikow

generowanych przez model w przypadku doboru alternatywnych wartosci parametrow
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wykorzystanych w analizie (w zestawieniu kosztéw i konsekwencji nie uwzgledniono zmiany

stopy dyskonta kosztéw oraz zmiany dtugosci horyzontu czasowego analizy*).
9.1. Analiza wartosci skrajnych

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla wynikow analizy kosztow-
uzytecznosci, minimalizacji-kosztéw oraz kosztéw-konsekwenciji, w przypadku wersji bez RSS
i z uwzglednieniem RSS, zebrano w ponizszych tabelach.

4 przyjeto, ze parametry te majg na tyle duzy wptyw na wyniki analizy, ze uniemozliwiajg
zinterpretowanie niepewnos$ci oszacowania wynikow w praktyce




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Tabela 70.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla porownania TAFA-R? vs R? w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 71.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs R? w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego

330 504,81

242 054,65

380 975,57
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227 686,77

322 861,53
345 917,86

347 918,87

312 511,01
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330 430,17

330 943,20

331 090,24

299 841,18 |

356 398,87

329 819,45

330 652,16 ‘

318 055,24
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331 254,50
328 769,99
327 514,01

330 501,58

225973,12
329 603,95

290 151,52

340 206,57
325 531,91
352 367,49

305 334,72

280 030,27
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339 510,70 ‘

333 213,23

281 547,87

330 427,59

n/d
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Tabela 72.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréownania TAFA-R? vs R? w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspodlnej
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Tabela 73.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs R? w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspdlnej

330 504,81

242 054,65
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380 975,57

227 686,77

322 861,53
345 917,86

347 918,87
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312 511,01

330 430,17

330 943,20

331 090,24

299 841,18

356 398,87

329 819,45




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 152
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

330 652,16

318 055,24

331 254,50
328 769,99
327 514,01

330 501,58

225973,12

329 603,95

290 151,52

340 206,57

325 531,91

EX
o
e
B
-
R
e
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305 334,72
280 030,27

339 510,70
333 213,23

281 547,87
330 427,59
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Tabela 74.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs RTX w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 75.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs RTX w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego

154 981,36

126 454,65

176 708,50

109 395,37

165 247,16
155 784,90
152 718,66
127 428,58
182 163,97
154 982,03
154 980,69
179 311,29




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 159
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

ICUR

154 875,69
155 221,93

157 850,96

142 603,26




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

168 900,16

139 475,11

154 999,75

149 954,98

155 286,67
154 274,85
153 763,35

154 980,96

112 597,07

154 232,21




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

144 204,86

158 908,46
150 622,22

172 234,71

156 237,74

160 812,09

163 793,28
155 059,28




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Tabela 76.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs RTX w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspodlnej




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 166
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 77.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs RTX w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej

154 981,38

126 454,66
176 708,53

109 395,39




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 167
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

152 561,86
162 812,53
164 254,20

147 147,18

154 875,71
155 221,95

157 850,98

142 603,29




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

168 900,18

139 475,13

154 999,78
149 955,00

T
154 27400 |
153 7600 |

154 980,98
112 597,09

154 232,23




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

144 204,88

158 908,48
150 622,24

172 234,74

156 237,77

160 812,11

163 793,30
155 059,30




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Tabela 78.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 172
NAHF TA ; ;
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 79.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN w zaleznosci od zmiany warto$ci parametréow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

414 344,43

414 344,43




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt
réznigcy

414 344,43

414 344,43

414 344,43
414 344,43
414 344,36
322 451,62
506 237,24
414 652,01
414 898,44
414 344,43

414 344,43

414 344,43

414 344,43




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt
réznigcy

414 344,43

394 892,63

379 118,69

406 799,83

359 211,27

404 360,85

414 353,57

414 344,43

414 344,43

414 345,49

414 344,41

n/d




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt
réznigcy

Tabela 80.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspoinej




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 177
NAHF TA ; ;
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 178
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 81.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs OBI-BEN w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniagcy

414 344,51

414 344,51

414 344,51

414 344,51

414 344,51
414 344,51
414 344,44
322 451,70
506 237,32
414 652,09
414 898,52
414 344,51




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt
réznigcy

414 344,51

414 344,51

414 344,51

414 344,51

379 118,77

406 799,91

359 211,36

404 360,93

414 353,65

414 344,51

‘
|




@

Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 180
NAHTA ; .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Inkrementalny
catkowity
koszt
réznigcy

414 344,51

414 345,57
414 344,49

Tabela 82.

Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA- R? vs R-BEN w zaleznos$ci od zmiany wartosci parametréow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 183
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 83.

Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA- R? vs R-BEN w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego

Inkrementalny
catkowity
koszt rézniagcy

soroezte |

467 790,45

467 962,14




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt rézniagcy

467 962,14

467 699,31
467 962,14

467 962,14

467 962,14

467 962,14

467 962,14

478 407,17




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt rézniagcy

432 745,98

449 319,24
469 825,50

463 650,26
460 528,52

412 828,98

456 845,25

468 321,83
467 962,14
467 962,14

467 961,19
467 964,88




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Tabela 84.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs R-BEN w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspolnej




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 188
NAHF TA ; ;
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 85.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs R-BEN w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspolnej

Inkrementalny
catkowity

koszt réznigcy

467 962,22




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt rézniagcy

467 790,53

467 962,22

467 962,22

467 962,22
467 962,22




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt rézniagcy

467 962,22
467 962,22

478 407,25

432 746,06

449 319,32 ‘
469 825,58 ‘
463 650,34 ‘

460 528,60
412 829,06

456 845,33

468 321,91




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt rézniagcy

467 962,22
467 962,22

467 961,28

467 964,96
n/d

Tabela 86.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs R-CHOP w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 194
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 87.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs R-CHOP w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

TR

469 186,63
469 358,31




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 195
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

469 358,31

472 792,00
467 210,35
469 357,42
377 465,50
561 251,12
469 358,31
468 836,48
469 358,31

469 358,31
469 358,31

469 358,31

469 358,31




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

475 507,63

434 185,62

450 715,42

470 677,89

466 304,77

464 094,05

414 225,16

458 243,01

469 718,01

469 358,31

469 358,31

469 357,37




@

Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 197
NAHTA ; .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

469 361,06

n/d
n/d

Tabela 88.

Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs R-CHOP w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspodlnej




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 200
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 89.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs R-CHOP w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspdlnej

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

469 335,86

469 164,18

469 335,86




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 201
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

469 335,86

472 769,55
467 187,90
469 334,97
377 443,05
561 228,67
469 335,86
468 814,03
469 335,86

469 335,86

469 335,86

469 335,86

469 335,86




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

475 485,18

434 163,17

450 692,97

470 655,44

466 282,32

464 071,60
414 202,71

458 220,95

469 695,56
469 335,86

469 335,86
469 334,92




@

Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 203
NAHTA ; .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Inkrementalny
catkowity
koszt
rézniacy

469 338,61

Tabela 90.

Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs EPKO w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 206
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 91.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs EPKO w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniagcy

41 820,03

41 798,44

41 820,03

41 820,03

42 251,84
41 820,03
41 820,03
-47 894,64
131 534,70
41 820,03
42 672,13
41 820,03




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

41 820,03

41 820,03

41 820,03

41 820,03

-57 395,41

6 481,04
23 619,03

25 065,35

-11 470,63

41 820,03

41 820,03




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 208
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

41 820,03

41 820,03

41 820,03

n/d

n/d

Tabela 92.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs EPKO w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspoinej




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 211
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 93.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs EPKO w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniagcy

41 820,11

41 798,52

41 820,11

41 820,11

42 251,92




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

41 820,11
41 820,11
41 820,11
41 820,11

-57 395,33

6481,12

23 619,11

25065,43




@

Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 213
NAHTA ; .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

-11 470,55

41 820,11

41 820,11

41 820,11

41 820,11

41 820,11

n/d

n/d




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Tabela 94.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs MOS w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem 216
NMAHTA . .
grudkowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 95.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs MOS w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

-13 825,10

-13 825,10




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

-13 825,10

-13 825,10

-13 825,10
-13 825,10

-13 825,10

-13 825,10

-13 825,10




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

-13 825,10

17 621,67

-49 164,09

-21 131,90
174 993,58

-13 806,39
-13 824,91

-13 825,10

-13 823,32
-13 825,15

n/d

|
-67 115,76 ‘




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

Tabela 96.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs MOS w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspoinej
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Tabela 97.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania TAFA-R? vs MOS w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspélnej

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

-13 825,02

-13 825,02

-13 825,02

-13 825,02

-13 825,02
-13 825,02
-13 825,07
-103 539,69
75 889,66
-13 825,02
-12 972,92
-13 825,02
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Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

=

-49 164,01

-21 131,82
174 993,66

-67 115,68
-13 806,30

-13 824,83




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Inkrementalny
catkowity koszt
rézniacy

-13 825,02

-13 823,24
-13 825,07

Tabela 98.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla zestawienia TAFA-R? z R-CVP w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 99.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla zestawienia TAFA-R? z R-CVP w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 100.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla zestawienia TAFA-R? z R-CVP w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw
wejsciowych analizy — wersja z RSS w perspektywie wspolnej




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna




Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym — analiza ekonomiczna

Tabela 101.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla zestawienia TAFA-R? z R-CVP w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow
wejsciowych analizy — wersja bez RSS w perspektywie wspolnej
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10. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w celu okreslenia niepewnosci wynikow oszacowan analizy
nalezy przeprowadzi¢ rowniez wielokierunkowg (probabilistyczng) analize wrazliwosci (AWW),
w ktdérej uwzglednia sie parametry, majgce potencjalnie najwickszy wptyw na zmiane wynikow
analizy podstawowej. Wielokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla poréwnania
wnioskowanej technologii z komparatorami, dla ktérych zastosowano technike analityczng
uzytecznosci kosztow (CUA), tj. R? oraz RTX. Ze wzgledu na wybrang technike analityczng
dla poréwnania z pozostatymi komparatorami, tj. OBI-BEN, R-BEN, R-CHOP, EPKO, MOS
(CMA) oraz R-CVP (CCA) odstgpiono od przeprowadzania wielokierunkowej analizy

wrazliwosci.

Zmienne uzyte w wielokierunkowej analizie wrazliwosci wraz z parametrami uwzglednionych

rozktadow do modelowania zmiennosci, wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 102.
Parametry rozktadow dla zmiennych uwzglednianych w wielokierunkowej analizie
wrazliwosci

Parametry rozktadu

Zmienna Rozktad ) Odchylenie
Srednia / Alfa standardowe /

Masa ciata - srednia (kg) Normalny

Powierzchnia ciata chorego (m?) Normalny

Normalny

Normalny

Normalny

Normalny

Koszt podania dozylnego leku w
programie lekowym (PLN)

Gamma

Koszt podania dozylnego leku

poza programem lekowym (PLN) Gamma 100,00 7.29

Koszt podania podskérnego
leku w programie lekowym Gamma 100,00 2,02
(PLN)
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Rozktad 5 Odchylenie
Srednia / Alfa standardowe /

Beta
305,26

Zmienna

Koszt radioterapii (PLN)

Koszt radioterapii paliatywnej

(PLN) Gamma 100,00 76,79

Parametry rozktadu
\
\

Koszt opieki paliatywnej (PLN)

Gamma 100,00 64,28

Wartosci przyjmowane przez wymienione parametry modelowano przy wykorzystaniu
rozktadu Normalnego oraz Gamma. W przypadku rozktadu Normalnego wykorzystano
twierdzenie, ze srednia warto$¢ wielu zmiennych losowych ma rozktad normalny. Parametrami
tego rozktadu sg: $rednia (wartos¢ uzyta w analizie podstawowej) oraz odchylenie
standardowe. Parametrami rozktadu Gamma sa: alfa i beta. Rozktad Gamma pozwala okresli¢
niepewnos$¢ dla zmiennych, ktére przyjmujg wartosci w przedziale dodatnich liczb
rzeczywistych. O wyborze danego rozkladu zadecydowata charakterystyka testowanych

zmiennych.

Dla tak okreslonych rozktadéw parametréw przeprowadzono 1 000 symulacji metodg Monte

Carlo (przy uzyciu programu MS Excel).

10.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie iloSciowej

I Porownanie wynikéw analizy podstawowej i AWW dla technologii wnioskowane;
i komparatoréw w perspektywie ptatnika publicznego z RSS przedstawiono w ponizszej tabeli.
Wyniki z pozostatych perspektyw i wariantow mozna wygenerowa¢ w ramach arkuszy

kalkulacyjnych dotgczonych do raportu.

Tabela 103.
Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci w wariancie z RSS - pers. ptatnika publicznego
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10.2. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie jakosciowej (graficznej)

Na ponizszych wykresach przedstawiono wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci — pary
kosztow i odpowiadajgcych im efektow zdrowotnych dla poréwnania technologii wnioskowanej
z R? oraz RTX, bedacych rezultatem analizy probabilistycznej wykonanej dla 1 000 symulacii.

Na wykresie zaznaczono réwniez krzywa okreslajacg prog optacalnosci. || G

Rysunek 29.
Zestawienie wynikow wielokierunkowej analizy wrazliwosci, TAFA-R? vs R? w wariancie
z RSS, wartosci inkrementalne — pers. ptatnika publicznego
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Rysunek 30.

Zestawienie wynikéw wielokierunkowej analizy wrazliwosci, TAFA-R?> vs RTX w
wariancie z RSS, wartosci inkrementalne — pers. platnika publicznego

Na ponizszych rysunkach przedstawiono krzywe optacalnosci (CEAC), okreslajgce z jakim
prawdopodobienstwem technologia bedzie technologig efektywng kosztowo w perspektywie
ptatnika publicznego w wariancie z RSS. Prawdopodobienstwo tego, ze technologia bedzie
kosztowo efektywna (ponizej progu optacalnosci 244 821 PLN/QALY) dla technologii
wnioskowanej w przypadku poréwnania z R2 wynosi [JJJll w wariancie z RSS oraz w

przypadku poréwnania z RTX wynosi [JJJijw wariancie z RSS.

Rysunek 31.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem
R? — wariant z RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Rysunek 32.

Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem
RTX - wariant z RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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11. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje modelu. Jednym z jej
elementéw byta analiza scenariuszy oraz analiza wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono w

rozdziale 8.3.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu sktadajgcej

sie z 3 czesci: walidaciji wewnetrznej, walidacji konwergencji oraz walidacji zewnetrzne;.
11.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych do modelu
dokonano walidacji wewnetrznej. Sprawdzono, czy uzycie wartosci zerowych badz skrajnych
dla poszczegodinych parametréw (rozpatrywano parametry niewymagajgce testowania w
analizie wrazliwosci i scenariuszy lub nierealne wartosci tych parametrow) przynosi
oczekiwane skutki w ostatecznych wynikach modelu (zwtaszcza w wynikach catkowitych
kosztéw réznigeych / QALY). Walidacja wewnetrzna modelu nie wykazata btedow zwigzanych
z wprowadzeniem danych i strukturg modelu. Analizowane scenariusze obejmowalty: przyjecie
skrajnie niskiej ceny wnioskowanej technologii (1,00 PLN), przyjecie skrajnie niskich kosztow
podania lekoéw (1,00 PLN), przyjecie skrajnie niskich wartosci jakosci zycia chorych w stanach
zdrowia uwzglednionych w modelu (0,10), przyjecie skrajnie niskiej dtugosci horyzontu
czasowego analizy (1 rok), zerowanie stop dyskonta dla kazdego z analizowanych ramion

analizy.
W ramach walidacji wewnetrznej sprawdzono takze:

czy wartosci odsetkéw w stanie PFS, dla interwencji oraz wszystkich analizowanych

komparatoréw malejg w czasie;

czy wartosci odsetkow w stanie ZGON, dla interwencji oraz wszystkich analizowanych

komparatoréw rosng w czasie;

czy koszty szacowane wedle formut uwzgledniajgcych caty analizowany horyzont
czasowy rowne sg zsumowanym warto$ciom kosztow szacowanych w podziale na

pojedyncze cykle;
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czy uzytecznosci szacowane wedle formut uwzgledniajacych caty analizowany
horyzont czasowy rowne sg zsumowanym wartosciom uzyteczno$ci szacowanych w

podziale na pojedyncze cykle.

W ramach walidacji wewnetrznej sprawdzono takze, czy w kazdym kolejnym cyklu odsetki
chorych znajdujgcych sie w rozpatrywanych w modelu stanach sumujg sie do wartosci

zgodnych z zatozeniami modelu.

W ramach przeprowadzonej walidacji wszystkie rozpatrywane rownania i zatozenia wskazujg

na poprawnos¢ oszacowan.

11.2. Walidacja konwergenciji

W ramach walidacji konwergencji dokonano poréwnania modelu opisanego w niniejszej
analizie ekonomicznej z innymi modelami dotyczgcymi tego samego problemu zdrowotnego.
W wyniku przeglgdu systematycznego wykonanego w ramach analizy dla populacji wskazanej
we wniosku odnaleziono 1 analize ekonomiczng [NICE ID6413], w omawianym problemie
zdrowotnym dla zastosowania wnioskowanej interwencji. Poréwnanie z modelem

wykorzystanym w niniejszej analizie przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 104.
Wyniki analizy z publikacji odnalezionych w przegladzie systematycznym

Poréwnywane Analiza ekonomiczna zalagczona do
kategorie whniosku

CUA, CMA, CCA, model podzielonego
przezycia, horyzont dozywotni (CUA) oraz 2-
letni (CMA, CCA), perspektywa ptatnika
publicznego, wspdlna oraz spoteczna
(analiza wrazliwosci CUA)

NICE ID6413

Metoda
analizy

CUA, model podzielonego przezycia, horyzont
dozywotni, perspektywa ptatnika publicznego

dorosli z nawrotowym lub opornym chtoniakiem
Populacja Zgodnos¢ z raportem NICE ID6413 grudkowym po co najmniej jednej
wczesniejszej terapii systemowe;j

Druga linia leczenia: R?, RTX, OBI-BEN,R- |  Glowny lDfuga. "_“:g Trzecia i
Komparatory BEN, R-CHOP, R-CVP komparator: B(E(;\lzep{l-%w; kolejne linie
Trzecia linia leczenia; EPKO, MOS R2 R-bHOP | leczenia: R?

koszty lekow (podawanych w drugiej i w
kolejnych liniach leczenia), koszty
przepisania i podania lekéw, koszty leczenia

Kategorie towarzyszacego, koszty leczenia zdarzen
kosztowe niepozadanych, koszty leczenia
paliatywnego, koszty kwalifikacji chorych do
programu lekowego oraz koszty diagnostyki,
monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

koszty lekow i podania lekéw (dla interwenciji,
komparatoréw i kolejnych linii leczenia),
zuzycie zasobdw opieki zdrowotnej, koszty
leczenia paliatywnego, koszty leczenia zdarzenh
niepozadanych
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Poréwnywane
kategorie

Analiza ekonomiczna zalgczona do
whiosku

Wynik analizy

prég
opfacalnosci 244 821 PLN/QALY

NICE ID6413

Wyniki analizy wskazujg na optacalnos¢
wnioskowanej terapii w poréwnaniu z R-CVP i
R-CHOP (druga linia leczenia) oraz z R? na
trzeciej i kolejnych liniach leczenia przy progu
optacalnosci wynoszgcym 151 800 PLN/QALY®

TAFA-R? vs RZ:

]
[ ]
]
]
330 504,81 PLN/QALY (perspektywa NFZ ICUR R-
bez RSS) BEN:146 834
PLN/QALYS;
330 504,81 PLN/QALY (perspektywa ) . )
wspéina bez RSS) 1|605U2%1 ICL1“25R2_g;/ " 1I:§3Uf?-8
TAFA-R? vs RTX: PLN/QALY® | PLN/QALY3; | PLN/QALY?
| ICR R-CHOP:
[ ] 156 713
] PLN/QALY?
]
154 981,36 PLN/QALY (perspektywa NFZ
bez RSS)

154 981,38 PLN/QALY (perspektywa
wspolna bez RSS)

11.3. Walidacja zewnetrzna

W ramach walidacji zewnetrznej dokonuje sie oceny zgodnosci sposobu modelowania,
zastosowanych danych wejsciowych z bezposrednimi dowodami empirycznymi. Zgodnie z
Wytycznymi AOTMIT ten element walidacji powinien polega¢ na poréwnaniu posrednich

danych wyjsciowych modelu z opublikowanymi wynikami dtugoterminowych badan.

Walidacja zewnetrzna w postaci zalecanej przez AOTMIT nie byla mozliwa do
przeprowadzenia ze wzgledu na brak opublikowanych dlugoterminowych badan oceniajgcych
skuteczno$¢ analizowanej interwencji. Nalezy jednak podkresli¢, ze w analizie uwzgledniono
najlepsze dostepne dane, a ponadto przeprowadzono analize wrazliwoéci oraz analize
scenariuszy, w ktorych testowano przyjecie alternatywnych wartosci parametrow
okreslajgcych skutecznos¢ porownywanych interwencji, dowodzacych stabilnosci uzyskanych
wynikow. W zwigzku z powyzszym nalezy uznac, iz modelowanie przeprowadzone w ramach

niniejszego raportu dobrze odzwierciedla dtugookresowe wyniki zdrowotne.

5 uwzgledniajac kurs 5,06 PLN = 1 GBP na dzien 28.07.2026
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12. Ograniczenia

W analizie kosztow-uzytecznosci wystgpita potrzeba modelowania efektéw zdrowotnych na
dtuzszy, niz uwzgledniony w badaniach, horyzont czasowy (dozywotni). Wigze sie to z
niepewnoscig. Aby zminimalizowa¢ niepewnos¢ wynikajgcg z potrzeby ekstrapolaciji danych
wykonano kilka dodatkowych wariantéw modelowania, ktdre przedstawiono w analizie

wrazliwoéci i analizie scenariuszy.

Przyjecie parametréw klinicznych (masa ciata, powierzchnia ciata, odsetek ptci meskiej) dla
chorych na podstawie badania inMIND zwigzane jest z faktem, ze nie istniejg szczegotowe
dane dla chorych w Polsce. W analizie podstawowej uwzgledniono wiek wejsciowy chorych
do modelu na podstawie danych z badania inMIND. W wariancie alternatywnym analizy
wrazliwosci uwzgledniono wiek wejsciowy chorych do modelu wynoszacy 59 lat stanowigcy
mediane wieku polskich chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
grudkowym w momencie rozpoczecia leczenia mosunetuzumabem okreslony na podstawie

abstraktu konferencyjnego Paszkiewicz-Kozik 2025.

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a R? i RTX oraz mozliwo$¢ wyrazenia wynikéw zdrowotnych
poréwnywanych terapii w latach zycia skorygowanych o jako$¢ w analizie ekonomicznej

zastosowana zostata technika analityczna kosztéw-uzytecznosci.

Ograniczenie wigze sie¢ z oparciem analizy dla poréwnania wnioskowanej technologii
medycznej z RTX, OBI-BEN, R-BEN, R-CHOP, EPKO, MOS oraz R-CVP na wynikach
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poréwnania posredniego. Nalezy jednak mie¢ na uwadze fakt, ze poréwnanie bezposrednie

technologii medycznych nie byto mozliwe (Analiza kliniczna).
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Konserwatywnie w ramieniu komparatoréw dla odpowiednich stanéw zdrowia przyjeto takie

same wartos$ci uzytecznosci jak w ramieniu interwenciji.

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych oraz obnizke uzyteczno$ci wynikajgcg z ich

wystgpienia uwzgledniono wylgcznie w pierwszym cyklu.

Przyjeto, ze uwzglednione w analizie kosztéw-uzytecznosci trzecia i kolejne linie leczenia nie
bedg miaty wptywu na PFS i OS prezentowany w Analizie klinicznej (jedynie dane z badan
klinicznych uwzglednionych w Analizie klinicznej postuzyly do modelowania wynikéw
zdrowotnych w modelu). Dzieki temu, wyniki modelu sg bardziej elastyczne (mozliwa jest tatwa
modyfikacja kolejnych linii leczenia) oraz nie podlegajg dodatkowemu ograniczeniu, jakie

wigze sie z syntezg wynikow zdrowotnych dla poszczegodlnych linii leczenia.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system
ochrony zdrowia. Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie lek Minjuvi®. Podejscie

takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundacji.




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z 249
NAHTA nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym —
(ENORANTIA NOCET analiza ekonomiczna

Ponadto w analizie kosztéw-uzytecznosci przyjeto, ze jeden rok ma 365,25 dni. W analizie
minimalizacji kosztow oraz kosztow-konsekwencji przyjeto natomiast, ze jeden rok ma 52
tygodnie. Zaréwno w analizie kosztéw-uzytecznosci jak i analizie minimalizacji kosztow

przyjeto dtugosc cyklu wynoszgcg 7 dni.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na

poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy.
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13. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszym raporcie wykonano ocene optacalnosci stosowania Minjuvi® wzgledem R?, RTX,
OBI-BEN, R-BEN, R-CHOP, EPKO, MOS, R-CVP w leczeniu dorostych chorych z
nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym (stopnia 1-3a) po co najmniej
jednej linii leczenia ogdlnoustrojowego. W przypadku poréwnania wnioskowanej technologii z
R? oraz RTX wykorzystano technike analityczng uzytecznosci kosztéw (CUA), ktérej wynikiem
jest inkrementalny wspoiczynnik kosztéw-uzytecznosci. Dla pordwnania tafasytamabu
stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem i rytuksymabem z OBI-BEN, R-BEN, R-CHOP,
EPKO, MOS wykorzystano technike analityczng minimalizacji kosztéw (CMA) polegajgca na
zestawieniu kosztow réznigcych dla ocenianej interwencji i komparatora przy braku réznic w
wynikach zdrowotnych. Natomiast w przypadku zestawienia TAFA-R? z R-CVP wykorzystano
technike analityczng konsekwencji kosztéw (CCA) polegajgcg na zestawieniu kosztow
réznigcych oraz wynikow zdrowotnych dla ocenianej interwencji i komparatora bez

wyznaczania wartosci inkrementalnych.

W celu wyznaczenia kosztéw i efektéw zdrowotnych wykorzystano model podzielonego
przezycia dostarczony przez Wnioskodawce. Oszacowanie efektow zdrowotnych badanych
interwencji oparto na wynikach przegladu systematycznego, przeprowadzonego w ramach
Analizy klinicznej oraz wynikach poréwnania posredniego || GGG
I  C-c jednostkowa wnioskowanej technologii

uzyskano od Wnioskodawcy. Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej
przez Wnioskodawce umowy podziatu ryzyka. Koszty pozostatych lekéw oszacowano na
podstawie Danych refundacyjnych NFZ, Sprawozdania z dziatalnosci NFZ za IV kw. 2025 r.,

Danych przetargowych, Komunikatu DGL oraz Wykazu lekéw refundowanych.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkdéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspdlnej pfatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim (analiza kosztéw-uzytecznosci) oraz 2-letnim

(analiza minimalizacji kosztéw, analiza kosztoéw-konsekwencji) horyzoncie czasowym.
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Finansowanie tafasytamabu u chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni sie do
zmniejszenia przedwczesnej umieralnosci z powodu nawrotowego lub opornego na leczenie
chtoniaka grudkowego (nowotwor ztosliwy). Ponadto finansowanie leku Minjuvi® wptynie na
wydtuzenie przezycia oraz przyczyni sie do poprawy zaleznej od zdrowia jakosci zycia
dorostych chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym w Polsce,
co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem

MZ w sprawie priorytetow zdrowotnych).

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Minjuvi® bedzie
udostepnienie dorostym chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na
skuteczne leczenie nawrotowego Ilub opornego na leczenie chioniaka grudkowego.
Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas
mogli stosowac leczenie z wykorzystaniem obecnie dostepnych opcji terapeutycznych, bedg
mogli réwniez zastosowac terapie z wykorzystaniem leku Minjuvi® stosowanego w skojarzeniu

z lenalidomidem i rytuksymabem.
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14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
whnioskowanej oraz komparatorow w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny, przedstawiony w rozdziale 15.2. W przegladzie odnaleziono 1 analize
ekonomiczng (NICE ID6413), w ktérej pokazane byly wyniki optacalnosci stosowania
tafasytamabu stosowanego w skojarzeniu z lenalidomidem i rytuksymabem w leczeniu
nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka grudkowego. Wyniki raportu NICE ID6413

przedstawiono w rozdziale 11.2.

W raporcie NICE ID6413 autorzy oceniali optacalnos¢ strategii terapeutycznej obejmujgcej
tafasytamab w skojarzeniu z lenalidomidem i rytuksymabem (TAFA-R?) u dorostych z
nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym po co najmniej jednej wczesniejszej terapii
systemowej. Za najbardziej istotny komparator uznano terapie skojarzong lenalidomid +
rytuksymab (R?), dla ktérej wykonano poréwnanie bezposrednie w oparciu o badanie kliniczne
inMIND. Dodatkowo autorzy porownali wnioskowang strategie terapeutyczng z innymi
terapiami stosowanymi w praktyce klinicznej w drugiej linii leczenia: R-BEN, R-CVP, R-CHOP
na podstawie poréwnan posrednich, przy zatozeniu wzglednej skutecznoéci leczenia na
podstawie badania inMIND. W trzeciej i kolejnych liniach leczenia autorzy porownywali

wnioskowang terapie z leczeniem R2.

W celu poréwnania analizowanych technologii, wykonano analize CUA w horyzoncie
dozywotnim, uwzgledniajgc dyskontowanie kosztow i efektow zdrowotnych. Analize oparto o
model podzielonego przezycia, w ktérym wyrézniono 3 stany: PFS (stan wolny od progresiji),
PD (progresja) oraz Zgon. Przejscia pomiedzy stanami wyznaczono na podstawie krzywych
przezycia (OS) oraz krzywych przezycia wolnego od progresji (PFS) opartych na wynikach
klinicznych badania inMIND. W analizie NICE ID6413 uwzgledniono nastepujgce kategorie
kosztow: koszty lekéw i ich podania (dla interwencji, komparatoréw i kolejnych linii leczenia),

zuzycie zasobow opieki zdrowotnej, leczenie dziatan niepozgdanych, opieke paliatywna.

Autorzy analizy wykazali, ze dodanie tafasytamabu zwieksza liczbe QALY dzieki wydtuzeniu
czasu wolnego od progresji choroby. Jednak analiza wykazata niepewnos¢ dotyczgcg wptywu

leczenia na catkowite przezycie. Ograniczenia modelu opisanego w raporcie NICE ID6413
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dotyczg koniecznosci dtugoterminowej ekstrapolacji przezycia oraz braku bezposrednich

badan poréwnawczych z niektérymi komparatorami.

W analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize wrazliwosci wraz z
analizg scenariuszy, ktérych wyniki wskazujg na poprawnos$¢ generowanych wynikéw oraz na
ich stabilnos¢ w zaleznosci od uwzglednianych wartosci parametrow w modelowaniu (dotyczy
to zarbwno wskaznika optacalnosci jakim jest ICUR oraz catkowity koszt inkrementalny

porownywanych terapii jak i cen progowych wnioskowanej technologii medycznej).
W populacji chorych na R/R FL jako niezaspokojong potrzebe medyczng nalezy wskazac:

przewlekly i w wiekszosci przypadkow nieuleczalny charakter choroby, z czestymi
nawrotami i koniecznoscig stosowania wielu kolejnych linii leczenia;

stopniowo malejgcag skutecznosc terapii w kolejnych liniach, prowadzgcg do skracania
czasu odpowiedzi i przezycia wolnego od progresji;

ograniczony zakres opcji terapeutycznych w drugiej linii leczenia oraz brak istotnych
innowaciji dla 2. linii w ostatnich latach;

istotne pogorszenie jakosci zycia chorych, zwigzane z nawrotami, obcigzeniem
objawowym i przewlekig niepewnoscig co do przebiegu choroby;

narastajgce obcigzenie systemu ochrony zdrowia wynikajgce z koniecznosci

stosowania kolejnych, coraz bardziej kosztownych terapii.

W tym kontekscie potencjalng odpowiedzig na powyzsze potrzeby moze by¢ zastosowanie

tafasytamabu w skojarzeniu z RZ:

pierwszy schemat zapewniajgcy podwojne ukierunkowanie na CD19 i CD20;
mozliwos¢ istotnego wydtuzenia przezycia wolnego od progresji oraz uzyskania
gtebszych i trwalszych odpowiedzi;

opoOznienie koniecznosci wdrazania kolejnych, bardziej obcigzajgcych linii leczenia
przy zachowaniu akceptowalnego profilu bezpieczenstwa [Analiza problemu

decyzyjnegol.
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15. Zalaczniki

15.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci

zycia chorych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w modelu, oprécz
przedstawienia wynikéw zdrowotnych z badan klinicznych, konieczne byto réwniez wykonanie
przegladu systematycznego, majgcego na celu odnalezienie badan stuzgcych do oceny

jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

15.1.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci

zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére

zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglgdu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

e populacja: chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym;
¢ metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia
chorych, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktéw koncowych,

okreslonych w badaniach, wtgczonych do Analizy kliniczney.

Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia,
e metodyka: niezgodna z powyzszymi  kryteriami  wigczenia, przeglady
niesystematyczne, opisy przypadkéw tzw. case-series, opracowania poglgdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
15.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych w bazie Medline (poprzez
wyszukiwarke PubMed) zastosowano strategie wyszukiwania, zaprezentowang w tabeli
ponizej). Strategia zawiera terminy odnoszace sie do wyzej zdefiniowanych kryteridw

wigczenia badan.
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Tabela 105.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbg trafien
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia badan do oceny
jakosci zycia chorych

Zapytanie Liczba trafien

"quality-adjusted life year" OR "quality-adjusted life years" OR
#1 QALY OR Eurogol OR "standard gamble" OR "time trade-off" OR 90 435
EQ5D OR EQ-5D OR HUI OR "health utilities index" OR SF6D OR
SF-6D
#2 lymphoma OR lymphom* 349 264
“Non Hodgkin" OR "Non Hodgkin’s" OR "Non Hodgkins" OR "Non
43 Hodgkin" OR Non-Hodgkin* OR Nonhodgkin OR Nonhodgkin* OR 442 768
B-Cell OR "B Cell" OR "Marginal Zone" OR Follicular OR Nodular
OR Lymphoplasmacytic
#4 #2 AND #3 155 862
#5 #1 AND #4 405

Data ostatniego wyszukiwania: 28.07.2026

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan umozliwiajgcych ocene jakosci
zycia chorych w analizowanym wskazaniu, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu

oraz punktéw koncowych, okreslonych w badaniach, wigczonych do Analizy kliniczney.
15.1.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostaly poddane selekcji na
podstawie tytutdow i streszczen, a nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie
dwoch analitykow. W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem
trzeciego analityka na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych

kryteriach wtgczenia i wykluczenia.

Proces selekcji badan do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 33.
Diagram PRISMA przedstawiajgcy proces selekcji publikacji wilgczonych

w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan do
oceny jakosci zycia chorych

Identyfikacja

T
©
=
)
=}
Q.
3,
o
=
o
3
(2}

Badania

wiaczone

Wyniki wyszukiwania w bazach informacji medycznej

Publikacje wykluczone
przed etapem analizy na
podstawie tytutow i
streszczen

Duplikaty: 0

Trafienia niespetniajgce
wymaganych
kryteriow witgczenia: 0
Inny powdd: 1

Medline: 405

4

Publikacje analizowane na
podstawie
tytutow i streszczen: 404

Publikacje wykluczone
na podstawie
tytutow i streszczen: 356

Brak dostepu do petnego
tekstu: 1

Pozycje zakwalifikowane na
podstawie tytutow i streszczen: 48

\ 4

Publikacje wykluczone
- na
podstawie peilnych
tekstow: 28
Niewtasciwa populacja: 8
Niewfasciwa metodyka: 20

Publikacje wiagczone do
analizy peitnych tekstow: 47

4

Publikacje wiaczone do analizy: 19

Wyniki wyszukiwania w innych zrédtach

Publikacje z odniesien bibliograficznych: 0
Publikacje otrzymane od Wnioskodawcy: 0

Pozycje
zakwalifikowane na
podstawie tytutow
i streszczen: 0

Brak dostepu do
petnego tekstu: 0

ikacj Publikacje
Publikacje
wlqczonejdo Wykluczom_a na
analizy petnych *POd:ta\lzne’ _
tekstow: 0 petnyc Ote stow:

Publikacje do oceny jakosci zycia chorych: He 2026, Luminari 2025, Matasar 2024, Oluwole 2024a, Oluwole
2024b, Potnis 2023, Thielen 2021, Witlox 2020, Guzauskas 2018, Haukaas 2018, Prettyjohns 2017, Prica 2015,
Blommestein 2014, Papaioannou 2012, Soini 2012, Deconinck 2010, Soini 2010, Hornberger 2008, Kasteng 2008.

15.1.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione

na podstawie przegladu systematycznego i wigczone do

analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 405 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

w bazie Medline odnaleziono 405 publikacji.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw do analizy petnych tekstow wigczono 47 publikacji.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw i petnych tekstéw ostatecznie do analizy wtgczono 19

publikacji do oceny jako$ci zycia chorych.
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15.1.5. Metodyka wiaczonych badan do oceny jakosci zycia

chorych

Ostatecznie, w przegladzie systematycznym odnaleziono 18 publikacji do oceny jakosci zycia
chorych: He 2026, Luminari 2025, Matasar 2024, Oluwole 2024a, Oluwole 2024b, Potnis 2023,
Thielen 2021, Witlox 2020, Guzauskas 2018, Haukaas 2018, Prettyjohns 2017, Prica 2015,
Blommestein 2014, Papaioannou 2012, Soini 2012, Deconinck 2010, Soini 2010, Hornberger
2008, Kasteng 2008.

Metody i wyniki pomiaru jakos$ci zycia, stany zdrowia chorych oraz liczbe chorych wigczonych

do poszczegdlnych badan podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 106.
Stany zdrowia i wartosci pomiaru jakosci zycia okreslone na podstawie odnalezionych
badan oceniajacych jakosé zycia chorych

Metody
Autor badania i pomiaru

Jakos¢ zycia / zmiana jakosci Zakres zmiennosci

Stan choroby (SE/SD/zakres)

rok publikaciji jakosci

przed 0,800 0,022
Luminari 2025 EQ-5D-5L progresja
po progresji 0,720 0,022
PFS 0,837 0,807-0,866
He 2022%2l\2atasar EQ-5D-5L
PD 0,765 0,720-0,812
PFS 0,810 0,640-0,970
Oluwole 2024a EQ-5D PDI' w trakcle 0,620 0,500-0,740
eczenia
IPD - PO 0,740 0,590-0,880
eczeniu
PFS 0,805 b.d.
PD - w trakcie
Oluwole 2024b [R=eNSD leczenia 0,620 b.d.
IPD - po 0,736 b.d.
eczeniu
PFS | trzecta 0,846 0,677-1,000
Potnis 2023 EQ-5D oD - brax
= pra
terapil 0,450 0,360-0,540
PFS 0,854 0,754-0,954
Thielen 2021 EQ-5D-3L
PD 0,854 0,754-0,954
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Metody
Autor badania i pomiaru Stan chorob Jakos¢ zycia / zmiana jakosci Zakres zmiennosci
rok publikacji JELCEL] y zycia (SE/SD/zakres)
zycia
lenalidomid z rytuksymabem vs rytuksymab z cyklofosfamidem,
doksorubicyng, winkrystyng i prednizolonem/rytuksymab z cyklofosfamidem,
winkrystyng i prednizolonem
PFS 0,867 b.d.
PD - po 0,841 b.d.
leczeniu
PD -w tra_kme 0,806 bd.
leczenia
lenalidomid z rytuksymabem vs monoterapia rytuksymabem
PFS 0,846 b.d.
Witlox 202 EQ-5D-3L -
itlox 2020 Q-5D-3 PD - po 0,820 bd.
leczeniu
PD-w tra_kcle 0,785 b.d.
leczenia

Wartosci alternatywne wg. Wild 2006

PFS 0,805 b.d.
PD - po 0,736 (Zaktadajac potaczone stany
I P aktywnej choroby — nowo b.d.
eczeniu

zdiagnozowanej/nawrotowe;j)

PD - w trakcie 0,620 (Zaktadajac pojedynczy stan

leczenia zdrowia aktywne;j c_horoby - b.d.
nawrotowej)
PFS 0,805 0,769-0,839
Guzauskas 2018 EQ-5D
PD 0,618 0,506-0,724
PFSIo -W tr?kcie 0,807 0.190
eczenia
Haukaas 2018 EQ-5D PFS - po 0,822 0175
leczeniu
PD 0,758 0,249
PFS 0,805 b.d.
Prettyjohns 2017 EQ-5D
PD 0,736 b.d.
PFS 0,805 0,750-0,900
PD plerwsza 0,618 0,500-0,700
Prica 2015 EQ-5D
PD druga,
trzecia, czwarta 0,530 0,400-0,600
linia
F PFS 0,859 b.d.
Blommestein EQ-5D
2014 PD 0,798 b.d.
przed
e progresja 0,805 0,018
apaioannou EQ-5D
2012 PD 0,736 b.d.

PFS 0,770 b.d.
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Metody
Autor badania i pomiaru

Jakos¢ zycia / zmiana jakosci Zakres zmiennosci

Stan choroby zycia (SE/SD/zakres)

rok publikacji JELCEL]
zycia

0,780 0,030
Soini 2012
PD 0,620 0,060
PFS 0,805 b.d.
Deconinck 2010 EQ-5D
PD 0,618 b.d.
PFS 0,805 0,018
Soini 2010 EQ-5D
PD 0,618 0,056
PFS 0,805 0,700-0,900
Hornberger 2008 EQ-5D
PD 0,618 0,520-0,720
PFS 0,805 b.d.
Kasteng 2008 EQ-5D
PD 0,618 b.d.
15.2. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce Ilub za

granicg

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w analizie podjeto probe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica, w ktérych
dokonano oceny optacalno$ci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W

tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktéry opisano w ponizszych rozdziatach.

15.2.1. Kryteria wlaczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,

ktore zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglagdu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

e populacja: chorzy z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym;
e interwencja: TAFA-R?;
o metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci lub minimalizacji

kosztow, wykonane w Polsce lub za granica.
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Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;
e interwencja: inna niz wyzej wymieniona;
e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania poglagdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
15.2.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie wyszukiwania,
przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriéw wigczenia badah.

Tabela 107.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline oraz Cochrane wraz z liczba
trafien odnalezionych dla poszczegdélnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych

Liczba trafien w Liczba trafien w
bazie Medline bazie Cochrane

Zapytanie

"cost-effectiveness" OR "cost-utility" OR CEA OR
#1 CUA OR "budget impact" OR BIA OR Markov OR 2129 127 146 059
"decision tree" OR economic* OR cost*

"tafasitamab” OR "minjuvi" OR "monjuvi" OR
"mor208" OR "mor00208" OR "mor-00208" OR

#2 "mor-208" OR "mor 00208" OR "mor 208" OR "xenp 153 77
5574" OR "xenp5574" OR "xmab 5574" OR
"xmab5574"
#3 #1 AND #2 6 4

Data ostatniego wyszukiwania: 28.07.2026

Dodatkowo, w analizie przeszukano baze NICE. Do odnalezienia innych analiz
ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane ze stosowang interwencjg. Stowa

kluczowe do przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 108.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie NICE wraz z liczba trafien odnalezionych dla
poszczegolnych zapytan, uzyte w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych

Zapytanie Liczba trafien w bazie NICE
1 Minjuvi 1
2 tafasitamab 7

Data ostatniego wyszukiwania: 28.07.2026
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Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczgcych wskazanego

problemu zdrowotnego oraz optacalnosci stosowania ocenianej interwenciji.
15.2.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostalty poddane selekcji na podstawie tytutdbw i streszczen, a
nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwoch analitykéw. W przypadku
braku zgodnoéci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia,
opisanych w rozdziale 15.2.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponizej.




@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z 262

NAH TA nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym —
(ENORANTIA NOCET analiza ekonomiczna
Rysunek 34.

Diagram PRISMA przedstawiajgcy proces selekcji publikacji wigczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

- Wyniki wyszukiwania w bazach informacji medycznej Wyniki wyszukiwania w innych zrédtach

Publikacje wykluczone

Medline: 6 przed etapem analizy na
©, ) podstawie tytutow i
Q Cochrane: 4 streszczen
g NICE: 8 Duplikaty: 2 Publllkaclje z odniesien blbllograflcznych. 0
E Lacznie: 18 Trafienia niespelniajace Publikacje otrzymane od Wnioskodawcy: 0
K= wymaganych
kryteriow wtaczenia: 0
‘ Inny powdd: 0
Publikacje analizowane na Publikacje wykluczone
podstawie na podstawie
tytutow i streszczen: 16 tytutow i streszczen: 15

‘ Pozycje

5 Pozycje zakwalifikowane na Brak dostepu do petnego zakwalifikowane na Brak dostepu do
g podstawie tytutdw i streszczen: 1 - tekstu: 0 podstawie tytutéw petnego tekstu: 0
e} i streszczen: 0
2
s, ¥ Publikacje wykluczone
3
x na
% podstawie peilnych Publikacje Publikacje
(/5] Keage
Publikacje wiaczone do . fe.kStow' 0 ) wiaczone do wyk(l)t:’::u(ieena
analizy petnych tekstéw: 1 Niewtasciwa populacja: 0 analizy petnych P -~
. e . - petnych tekstow:
Niewtasciwa interwencja: tekstow:0
0

Niewtasciwa metodyka: 0

\ 4 £

Publikacje wiaczone do analizy: 1
Publikacje do innych analiz ekonomicznych: NICE ID6413

Badania
wiaczone

15.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wiaczone do niniejszej

analizy

W wyniku przeglagdu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 18 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

e W bazie Medline odnaleziono 6 publikacji;
e w bazie Cochrane odnaleziono 4 publikacje;

e w bazie NICE odnaleziono 8 publikaciji.
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Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstéw ostatecznie do analizy wigczono 1
publikacje (NICE ID6413), prezentujacg wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym

problemie zdrowotnym.

15.2.5. Metodyka wiaczonych publikacji prezentujgcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy odnaleziono 1 analize ekonomiczng. Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT,

wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych przedstawiono w dyskusji (rozdziat 14.).




NAHTTA

@ Minjuvi® (tafasytamab) stosowany u dorostych chorych z
nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym —

IONORANTIA NOCET analiza ekonomiczna

264

15.3. Sprawdzenie zgodnosci

analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 109.

Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w

Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr

1.

Zadanie

Analiza podstawowa analizy ekonomiczne;j

Tak / Nie / nie dotyczy
TAK, rozdziat 1. — rozdziat 8.

2.

Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej

TAK, rozdziat 9. — rozdziat 10.

Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalnych:

n/d

3.1.

w populacji wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 15.2.

3.2.

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej
we wniosku nie zostaty opublikowane)

n/d

Zestawienie oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populaciji
wskazanej we wniosku, z wyszczegodlnieniem:

oszacowania kosztow stosowania kazdej z technologii

oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii

TAK, rozdziat 8.1. — rozdziat 8.3.

Oszacowanie kosztu uzyskania

n/d

5.1.

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologig

TAK, rozdziat 8.1.

5.2.

dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologig

(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢)

n/d

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia) jest rowny wysokosci progu optacalnosci

TAK, rozdziat 8.1.

Przedstawienie oszacowania r6znicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej

(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

TAK, rozdziat 8.2.
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7.1.

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym réznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero

TAK, rozdziat 8.2.

Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

n/d

8.1.

oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

n/d

8.2.

oszacowanie wspétczynnika efektow zdrowotnych uzyskanych
u pacjentéw stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych
jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia,
do kosztéw ich uzyskania dla kazdej z refundowanych
technologii opcjonalnych;

n/d

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy
od zadnego ze wspotczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

n/d

Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulacji

TAK, rozdziat 7.

10.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulacji

TAK, rozdziat 7.

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 4.-5.i 8.

TAK

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikac;ji
dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z
powigzan pomiedzy tymi wartosciami, w szczegdlnosci ceny
wnioskowanej technologii

TAK

12.

Oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia okreslono w
oparciu o przeglad systematyczny badan pierwotnych i
wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia, wiasciwych dla
przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby

TAK, rozdziat 15.1.

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktoérych mowa w pkt 9.

TAK, rozdziat 7.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci o ktérych
mowa w pkt 13.1.

TAK, rozdziat 7.

13.3.

oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-5., uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw
zmiennosci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j

TAK, rozdziat 9.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczeh ze srodkéw publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK
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15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

16.

Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wiasciwym dla tej analizy

TAK

17.

Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5%
dla wynikow zdrowotnych

(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)

TAK

18.

Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z
zastosowaniem przepiséw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3i 4
Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan

TAK
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