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Indeks skrótów 

ASCT Autologiczne przeszczepienie krwiotwórczych komórek macierzystych / komórek macierzystych szpiku 
(Autologous Stem Cell Transplantation) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA Analiza wpływu na budżet 
(Budget Impact Analysis) 

BTK Kinaza tyrozynowa Brutona 

CLL Przewlekła białaczka limfocytowa 
(Chronic Lymphocytic Leukaemia) 

COVID-19 Koronawirus zespołu ostrej niewydolności oddechowej 2 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

IBR Ibrutynib (Imbruvica®)a 

ICD-10 Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych 

iCTH Immunochemioterapia 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

MCL Chłoniak z komórek płaszcza 
(Mantle Cell Lymphoma) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PL Program Lekowy 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

RDI Względna Intensywność Dawki 
(Relative Dose Intensity) 

ST Terapia standardowa 
(ang. standard therapy) 

TTF Czas do wystąpienia niepowodzenia leczenia  
(Time To Failure) 

TTP Czas do wystąpienia progresji  
(Time To Progression) 

WM Makroglobulinemia Waldenströma 

aW analizie wpływu na budżet skrótem IBR określono schemat obejmujący stosowanie ibrutynibu (Imbruvica®): w skojarzeniu ze schematem 
R-CHOP na przemian ze schematem R-DHAP lub (alternatywnie) ze schematem R-DHAOx – łącznie przez 6 cykli leczenia, a następnie w 
monoterapii podtrzymującej ibrutynibem (do 24 mies.) i opcjonalne leczenie podtrzymujące rytuksymabem. 
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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, Narodowy 

Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych w 

Polsce schematu IBR – ibrutynibu (Imbruvica®) stosowanego w skojarzeniu z immunochemioterapią (R-CHOP na 

przemian z R-DHAP lub R-CHOP na przemian z R-DHAOx)1 przez 6 cykli leczenia, a następnie stosowanego w 

maksymalnie 2-letniej monoterapii u pacjentów z uprzednio nieleczonym chłoniakiem z komórek płaszcza (MCL, 

ang. Mantle Cell Lymphoma), którzy spełniają kryteria do przeszczepienia autologicznych krwiotwórczych komórek 

macierzystych (ASCT, ang. Autologous Stem-Cell Transplantation). 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy 

uwzględnieniu współpłacenia za leki. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2027 roku. 

W analizie założono, że w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu Imbruvica® będzie on 

finansowany w ramach programu lekowego (PL) B.12.FM „Leczenie chorych na chłoniaki B-komórkowe (ICD-10: 

C82, C83, C85)”, w ramach części III.A. „Leczenie chorych na chłoniaka z komórek płaszcza (MCL) (ICD-10: 

C85.7)”, o zmodyfikowanych zapisach uwzględniających wnioskowaną terapię. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z uprzednio nieleczonym chłoniakiem z komórek płaszcza, 

którzy spełniają kryteria do przeszczepienia autologicznych krwiotwórczych komórek macierzystych (ASCT) oraz 

kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego. Liczebność populacji docelowej wyznaczono 

kompilując dane z Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) oraz wyniki badania ankietowego przeprowadzonego 

w styczniu 2026 roku wśród 6 polskich ekspertów klinicznych w zakresie hematologii. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków (w tym koszty ibrutynibu), koszty podania 

leków, koszty związane z ASCT, koszty monitorowania terapii, koszty monitorowania po zakończeniu leczenia, 

koszty monitorowania po niepowodzeniu leczenia / progresji, koszty kolejnych linii leczenia, koszty leczenia zdarzeń 

niepożądanych oraz koszty opieki terminalnej. Analizę kosztów przeprowadzono w równolegle przeprowadzonej 

analizie ekonomicznej w oparciu o aktualne taryfikatory NFZ. 

W scenariuszu istniejącym założono, że produkt Imbruvica® nie będzie finansowany ze środków publicznych w 

analizowanym wskazaniu. Udziały interwencji stosowanych aktualnie u pacjentów z populacji docelowej oraz 

prognozę udziałów w przypadku finansowania ibrutynibu ze środków publicznych w analizowanym wskazaniu 

(scenariusz nowy) określono na podstawie wyników przeprowadzonego badania ankietowego. 

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu 

nowym i istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzględnieniu 

proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 

 
1 R-CHOP: rytuksymab, cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna oraz prednizolon 
R-DHAP: rytuksymab, deksametazon, cytarabina, cisplatyna 
R-DHAOx: rytuksymab, deksametazon, cytarabina, oksaliplatyna 
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WNIOSKI 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Imbruvica® ze środków publicznych spowoduje 

                 

             

Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom płatnika publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy 

dzielenia ryzyka, która ma na celu istotne zmniejszenie wydatków publicznych ponoszonych w związku z terapią 

preparatem Imbruvica®.  
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Wnioskowana interwencja stanowi odpowiedź na niezaspokojoną potrzebę dotyczącą dostępu do skutecznej terapii 

pierwszej linii MCL, umożliwiającej opóźnienie progresji oraz uzyskanie długotrwałej oraz głębokiej odpowiedzi na 

leczenie przy akceptowalnym poziomie toksyczności u pacjentów z uprzednio nieleczonym MCL, którzy spełniają 

kryteria do ASCT. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych w Polsce schematu IBR – ibrutynibu (Imbruvica®) stosowanego w skojarzeniu z 

immunochemioterapią (R-CHOP na przemian z R-DHAP lub R-CHOP na przemian z R-DHAOx)2 przez 

6 cykli leczenia, a następnie stosowanego w maksymalnie 2-letniej monoterapii u pacjentów z uprzednio 

nieleczonym chłoniakiem z komórek płaszcza (MCL, ang. Mantle Cell Lymphoma), którzy spełniają 

kryteria do przeszczepienia autologicznych krwiotwórczych komórek macierzystych (ASCT, ang. 

Autologous Stem-Cell Transplantation). 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych oraz 

aktualnej praktyki klinicznej przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna liczebność populacji docelowej 

Definicję populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebności populacji 

docelowej w 2026 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz źródeł danych, które 

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebności populacji docelowej na lata 2027–2028. 

Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczeń, aktualna roczna liczba pacjentów z populacji 

docelowej wynosi   

 
2 R-CHOP: rytuksymab, cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna oraz prednizolon  
R-DHAP: rytuksymab, deksametazon, cytarabina, cisplatyna 
R-DHAOx: rytuksymab, deksametazon, cytarabina, oksaliplatyna 
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nie niesie ze sobą konieczności wprowadzenia innych zmian w obrębie obecnie istniejących grup 

limitowych. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla IBR w terapii dorosłych pacjentów z uprzednio nieleczonym 

chłoniakiem z komórek płaszcza, którzy spełniają kryteria do przeszczepienia autologicznych 

krwiotwórczych komórek macierzystych (ASCT) oraz kryteria kwalifikacji do wnioskowanego 

programu lekowego. 

 Na podstawie dostępnych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2027 roku.  

 Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie IBR oraz pozostałych 

interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej. 

 Cenę preparatu Imbruvica® uzyskano od Zamawiającego. Pozostałe koszty zaczerpnięto z analizy 

ekonomicznej [13]. 

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2027–2028: 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania preparatu Imbruvica® ze środków publicznych w 

analizowanym wskazaniu. 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu 

preparatu Imbruvica® ze środków publicznych w analizowanym wskazaniu. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem istniejącym 

a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza to 

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

 Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością.  

2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 
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Analiza stanowi adaptację modelu globalnego dostarczonego przez Zamawiającego [14]. Arkusz 

kalkulacyjny analizy wpływu na budżet jest dołączony do pliku obliczeniowego modelu ekonomicznego. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

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

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [15], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu współpłacenia za leki.  

Ze względu na zakładany sposób finansowania ocenianej interwencji (program lekowy), aktualny 

sposób finansowania interwencji opcjonalnych (katalog chemioterapii) oraz pozostałych 

uwzględnionych w analizie kategorii kosztowych, nie dochodzi do współpłacenia za leki przez płatnika 

publicznego i pacjentów. Jedynie prednizolon, prednizon i deksametazon w formie doustnej 

refundowane są w ramach wykazu otwartego (szczegółowy opis kosztów przedstawiono w ramach 

analizy ekonomicznej [13]), jednakże wartość odpłatności pacjenta dla tych leków w porównaniu z 

całościowymi kosztami wykorzystanymi w analizie jest znikoma, dlatego w ramach analizy podstawowej 

założono, że płatnik publiczny ponosi pełne koszty tych leków. Założenie takie nie ma istotnego wpływu 

na wyniki analizy. Z tego względu przyjęto, że przedstawione wyniki z perspektywy płatnika publicznego 

są tożsame z wynikami z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów. W ramach wariantu 

PrDex analizy wrażliwości przedstawiono wydatki z perspektywy NFZ przy uwzględnieniu 

zdefiniowanych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia [2] odpłatności pacjenta dla leków z wykazu 

otwartego. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że preparat Imbruvica® będzie 

finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach PL począwszy od 

1 stycznia 2027 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [16] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet 

powinien obejmować okres do momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od 

wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 17 sierpnia 2023 

roku [12], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 
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2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią Dorośli pacjenci z uprzednio nieleczonym chłoniakiem z komórek 

płaszcza, którzy spełniają kryteria do przeszczepienia autologicznych krwiotwórczych komórek 

macierzystych (ASCT) oraz kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego.  

Poniżej przedstawiono szczegółowe kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego [17]: 

 potwierdzone rozpoznanie chłoniaka z komórek płaszcza; 

 wiek 18 lat i powyżej; 

 brak wcześniejszego leczenia chłoniaka z komórek płaszcza; 

 spełnienie kryteriów do przeszczepienia autologicznych krwiotwórczych komórek macierzystych 

(ASCT); 

 stan sprawności 0-2 według skali ECOG; 

 brak przeciwwskazań do stosowania leku zgodnie z aktualną Charakterystyką Produktu 

Leczniczego; 

 nieobecność aktywnych, ciężkich zakażeń; 

 nieobecność istotnych schorzeń współistniejących lub stanów klinicznych stanowiących 

przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzącego w oparciu o aktualną 

Charakterystykę Produktu Leczniczego; 

 adekwatna wydolność narządowa określona na podstawie wyników badań laboratoryjnych krwi 

umożliwiająca w opinii lekarza prowadzącego bezpieczne rozpoczęcie terapii; 

 brak nadwrażliwości na lek lub którąkolwiek substancję pomocniczą leku; 

 wykluczenie ciąży i okresu karmienia piersią; 

 zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualną Charakterystyką Produktu 

Leczniczego. 

Liczebność populacji docelowej oszacowano w następujących krokach: 

 oszacowano liczbę nowo zdiagnozowanych pacjentów z kodem C85 (wg ICD-10) w Polsce (por. 

rozdz. 2.5.1); 

 wyodrębniono spośród nich pacjentów z MCL (por. rozdz. 2.5.1); 

 wyodrębniono spośród nich pacjentów, którzy otrzymali 1. linię leczenia (por. rozdz. 2.5.2); 

 wyodrębniono spośród nich pacjentów kwalifikujących się do przeprowadzenia ASCT (por. rozdz. 

2.5.3). 

W celu oszacowania liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku korzystano z 

następujących źródeł danych: 

 Krajowy Rejestr Nowotworów (KRN) [18], 
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(TTP, ang. time to progression) oraz odpowiednie dane o śmiertelności przed wystąpieniem 

progresji choroby. 

2.8. Obliczenia 

W ramach analizy BIA dla kolejnych lat analizy przeprowadzono następujące kalkulacje oparte na 

założeniach i danych przedstawionych we wcześniejszych rozdziałach niniejszego opracowania: 

 Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy analizy obejmujący lata 2027-2028. 

 Wielkość populacji docelowej oszacowano na podstawie danych KRN oraz wyników badania 

ankietowego (por. rozdz.2.5). 

 W scenariuszu istniejącym, tj. w przypadku braku finansowania produktu Imbruvica® ze środków 

publicznych we wnioskowanym wskazaniu założono, że 100% pacjentów stosuje ST, a rozkład 

iCTH stosowany w ramach ST określono zgodnie z wynikami badania ankietowego (por. rozdz. 2.6). 

 W scenariuszu nowym założono częściowe zastępowanie terapii ST przez schemat IBR. 

Rozpowszechnienie IBR oraz ST oraz rozkład iCTH stosowanych w ramach IBR oraz ST określono 

zgodnie z wynikami badania ankietowego (por. rozdz. 2.6). 

 Odsetek pacjentów otrzymujących ASCT w ramach ST, odsetek pacjentów otrzymujących leczenie 

podtrzymujące ibrutynibem w ramach IBR, jak również odsetek pacjentów otrzymujących leczenie 

podtrzymujące rytuksymabem w ramach IBR i ST określono zgodnie z założeniami analizy 

ekonomicznej (por. rozdz. 2.6). 

 Analizę wpływu na budżet przeprowadzono równolegle do analizy ekonomicznej dla analizowanego 

problemu decyzyjnego [13]. Model analizy wpływu na budżet stanowi integralną część globalnego 

modelu ekonomicznego dostarczonego przez Zamawiającego [14], dostosowanego do warunków 

polskich. Obliczenia wydatków w analizie wpływu na budżet przeprowadzono w oparciu o dane i 

obliczenia przeprowadzone w analizie ekonomicznej, bazując na przebiegu choroby w czasie, 

wyznaczonym w oparciu o założenia dotyczące efektywności interwencji uwzględnionych w 

analizie, opisane w analizie ekonomicznej. W omawianym dokumencie przedstawiono również 

szczegółowe dane i założenia dotyczące efektywności, zużycia zasobów oraz kosztów.  

 Model globalny analizy wpływu na budżet wykorzystuje średnie roczne koszty w 1. i 2. roku od 

rozpoczęcia leczenia IBR lub ST przypadające na pacjenta z populacji docelowej z podziałem na 

poszczególne kategorie kosztowe wyznaczone na podstawie zaczerpniętych z modelu 

ekonomicznego niezdyskontowanych wektorów kosztowych. Koszty te uwzględniają odpowiednie 

odsetki określające niepowodzenie leczenia 1. linii, progresję w 2. linii leczenia oraz zgony. 

 Wydatki płatnika publicznego oraz pacjentów w kolejnych latach analizy wpływu na budżet 

oszacowano na podstawie średnich kosztów na pacjenta (dla 1. i 2. roku od rozpoczęcia terapii) 

zaczerpniętych z analizy ekonomicznej oraz liczby pacjentów rozpoczynających terapię w danym 

roku. Pacjentom rozpoczynającym leczenie w roku 2027 naliczane są w tym samym roku średnie 

koszty 1. roku terapii, a następnie w roku 2028 pacjentom tym naliczane są średnie koszty w 2. roku 
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od rozpoczęcia terapii zaczerpnięte z analizy ekonomicznej. Natomiast pacjentom 

rozpoczynającym leczenie w roku 2028 naliczono w tym roku średnie koszty 1. roku terapii. 

2.9. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w analizie BIA mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i 

niepewności oszacowań danych wejściowych. W związku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o wariant Pop: liczebność populacji docelowej, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant R: udziały IBR w scenariuszu nowym, 

o wariant 1L_D: rozkład schematów iCTH stosowanych w ramach interwencji IBR oraz ST, 

odsetek pacjentów, u których wykonano ASCT oraz odsetek pacjentów, u których zastosowano 

leczenie podtrzymujące rytuksymabem, 

 pozostałe parametry: 

o wariant RDI: uwzględnienie RDI, 

 wariant PrC: rodzaj glikokortykosteroidu stosowanego w schematach R-CHOP/R-DHAP, R-

CHOP/R-DHAOx      

o wariant PrDex: sposób uwzględnienia odpłatności NFZ dla prednizolonu i deksametazonu, 

o warianty AE: warianty uwzględniające wyniki symulacji uzyskanych dla ustawień efektywności 

modelu ekonomicznego, które generują najmniejsze i największe inkrementalne koszty leczenia 

pacjentów z populacji docelowej w horyzoncie 2-letnim. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w analizie 

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie podstawowej. 

W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków może mieć niepewność w oszacowaniu 

poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1). Ponadto, w załączonym arkuszu kalkulacyjnym istnieje możliwość wygenerowania 

wyników analizy przy uwzględnieniu dowolnych wartości uwzględnionych parametrów. 
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5. Podsumowanie i wnioski 
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WNIOSKI KOŃCOWE 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Imbruvica® ze środków publicznych 

spowoduje               

           Wychodząc 

naprzeciw oczekiwaniom płatnika publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy 

dzielenia ryzyka, która ma na celu istotne zmniejszenie wydatków publicznych ponoszonych w związku 

z terapią preparatem Imbruvica®.  

Wnioskowana interwencja stanowi odpowiedź na niezaspokojoną potrzebę dotyczącą dostępu do 

skutecznej terapii pierwszej linii MCL, umożliwiającej opóźnienie progresji oraz uzyskanie długotrwałej 

oraz głębokiej odpowiedzi na leczenie przy akceptowalnym poziomie toksyczności u pacjentów z 

uprzednio nieleczonym MCL, którzy spełniają kryteria do ASCT. 
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6. Ograniczenia 

 Założenia niniejszej analizy w zakresie zużycia zasobów i kosztów zaczerpnięto z analizy 

ekonomicznej. W związku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej we wspomnianym zakresie są 

również ograniczeniami niniejszej analizy. 

 Oszacowania liczebności populacji docelowej obarczone są niepewnością, gdyż przeprowadzono je, 

głównie w oparciu o wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wśród polskich ekspertów 

klinicznych. Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu istniejącym i nowym również określono na 

bazie opinii polskich ekspertów klinicznych. Wykorzystanie danych uzyskanych na podstawie badań 

ankietowych jest obarczone ryzykiem potencjalnego błędu, polegającym na tym, że udzielone 

odpowiedzi nie muszą być reprezentatywne w skali całego kraju. Niepewność związaną z 

oszacowaniem liczebności populacji docelowej oraz udziału leków w scenariuszu istniejącym i 

nowym przetestowano w ramach analizy wrażliwości.  



BIA Ibrutynib (Imbruvica®) stosowany w leczeniu pierwszej linii u pacjentów z chłoniakiem z komórek płaszcza (MCL) spełniających kryteria do ASCT 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 53 

7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych w Polsce schematu IBR – ibrutynibu (Imbruvica®) stosowanego w skojarzeniu z 

immunochemioterapią (R-CHOP na przemian z R-DHAP lub R-CHOP na przemian z R-DHAOx)4 przez 

6 cykli leczenia, a następnie stosowanego w maksymalnie 2-letniej monoterapii u pacjentów z uprzednio 

nieleczonym chłoniakiem z komórek płaszcza (MCL), którzy spełniają kryteria do przeszczepienia 

autologicznych krwiotwórczych komórek macierzystych (ASCT). 

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o dane z bazy KRN [18] oraz dane z badania 

ankietowego. Dane uzyskane z przeprowadzonego wśród polskich ekspertów badania ankietowego 

każdorazowo zestawiano z wynikami przedstawionymi w zidentyfikowanych w ramach 

przeprowadzonego przeszukania źródłach danych epidemiologicznych. W analizie podstawowej 

liczebność populacji docelowej wyznaczono, wychodząc od liczby nowych rozpoznań z kodem ICD-10 

C85 (Inne i nieokreślone postacie chłoniaków nieziarniczych), określonej na podstawie prognozy opartej 

na danych z bazy KRN. Liczby zachorowań dla kodu ICD-10 C85 otrzymane na podstawie tych danych 

ekstrapolowano na horyzont czasowy analizy, a następnie nałożono na nie odpowiednie odsetki 

określające kolejne kryteria populacji docelowej. Jednostka chorobowa objęta niniejszą analizą, tj. MCL, 

zawiera się w rozpoznaniu o kodzie C85.7 (wg ICD-10). Odsetek pacjentów z MCL wśród pacjentów 

przypisanych do kodu C85 określono na podstawie wyników badania ankietowego przeprowadzonego 

w styczniu 2026 roku wśród 6 polskich ekspertów klinicznych w zakresie hematologii.  

             

            

           

              

           

           

             

           

          

          

          

        

      

 
4 R-CHOP: rytuksymab, cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna oraz prednizolon  
R-DHAP: rytuksymab, deksametazon, cytarabina, cisplatyna 
R-DHAOx: rytuksymab, deksametazon, cytarabina, oksaliplatyna 
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W oszacowaniu liczebności populacji docelowej nie uwzględniono danych literaturowych odnalezionych 

w ramach przeprowadzonego przeszukania. Odnalezione publikacje przedstawiają dane zagraniczne, 

które mogą być niereprezentatywne dla populacji polskich pacjentów, a ponadto mogły ulec 

dezaktualizacji. Dodatkowo istnieje ryzyko, że odsetek dotyczący kwalifikacji pacjentów z MCL do ASCT 

wyznaczony na podstawie danych literaturowych może być nieadekwatny w odniesieniu do 

rzeczywistego odsetka pacjentów kwalifikujących się do ASCT w Polsce. Należy uznać, że opinia 

polskich ekspertów w zakresie hematologii stanowi najbardziej wiarygodne źródło informacji do 

określenia odsetków pacjentów spełniających poszczególne kryteria populacji docelowej w Polsce. 

           

         

W procesie przeprowadzonych przeszukań nie odnaleziono danych pozwalających na wiarygodne 

określenie aktualnych udziałów leków stosowanych w populacji docelowej oraz prognozowanych 

udziałów leków w przypadku rozpoczęcia finansowania ibrutynibu ze środków publicznych we 

wnioskowanym wskazaniu.           

            

         

         

        

          

         

         

          

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Imbruvica® ze środków publicznych 

spowoduje            

  . Wychodząc naprzeciw oczekiwaniom płatnika publicznego Podmiot 

Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, która ma na celu istotne zmniejszenie 

wydatków publicznych ponoszonych w związku z terapią preparatem Imbruvica®.  

Wnioskowana interwencja stanowi odpowiedź na niezaspokojoną potrzebę dotyczącą dostępu do 

skutecznej terapii pierwszej linii MCL, umożliwiającej opóźnienie progresji oraz uzyskanie długotrwałej 

oraz głębokiej odpowiedzi na leczenie przy akceptowalnym poziomie toksyczności u pacjentów z 

uprzednio nieleczonym MCL, którzy spełniają kryteria do ASCT. 
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A.3. Przeszukanie danych epidemiologicznych 

W celu odnalezienia danych niezbędnych do oszacowania liczebności populacji docelowej 

przeprowadzono przeszukanie zleceń MZ dotyczących wniosków refundacyjnych dla leków 

stosowanych w chłoniaku z komórek płaszcza dostępnych na stronie AOTMiT [19]. Dokumenty 

publikowane na stronie AOTMiT (analizy weryfikacyjne i analizy wpływu na system ochrony zdrowia) 

przeszukano pod kątem źródeł danych mogących posłużyć do oszacowania liczebności populacji 

docelowej niniejszej analizy. Przeszukanie przeprowadzono 28 listopada 2025 roku. 

W wyniku przeszukania odnaleziono 5 wniosków o objęcie refundacją leków we wskazaniu chłoniak z 

komórek płaszcza oraz 2 opracowania analityczne: 

 Zlecenie AOTMiT nr 204/2016. Wniosek o objęcie refundacją leku Imbruvica (ibrutynib) w ramach 

programu lekowego: „ibrutynib w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego chłoniaka z 

komórek płaszcza (ICD-10 C85.7, C83.1)” [28] 




