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Indeks skrotow

Skrot
AOTMIT
AWA

BSA

ChPL

DLBCL

ECOG

p.o.

PFS
PLN
POL

POL+R-CHP

R-CDOP

R-CHOEP

R-CHOP

R-CHP

R-COP

R-miniCHOP

RSS
s.c.

SD

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

ang. body surface area — parametr wskazujgcy odsetek powierzchni skory zajetej
chorobg

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. diffuse large B-cell ymphoma — chtoniak rozlany z duzych komérek B

ang. Eastern Cooperative Oncology Group performance status — skala sprawnosci
wedtug Wschodniej Kooperatywnej Grupy Onkologicznej pozwalajgca okresli¢ stan
0golny oraz jakosc¢ zycia chorego na chorobe nowotworowg

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

tac. intravenous — dozylnie

ang. International Prognostic Index — Miedzynarodowy Indeks Prognostyczny

Krajowy Rejestr Nowotworéw

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

tac. per os — doustnie

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

polski ztoty

polatuzumab wedotyny

polatuzumab wedotyny w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyng i
prednizonem i rytuksymabem

schemat chemioterapii obejmujgcy cyklofosfamid, doksorubicyne, winkrystyne i
prednizon w skojarzeniu z rytuksymabem

schemat chemioterapii obejmujgcy cyklofosfamid, etopozyd doksorubicyne,
winkrystyne i prednizon w skojarzeniu z rytuksymabem

schemat chemioterapii obejmujacy cyklofosfamid, doksorubicyne, winkrystyne i
prednizon w skojarzeniu z rytuksymabem

schemat chemioterapii obejmujacy cyklofosfamid, doksorubicyne i prednizon w
skojarzeniu z rytuksymabem

schemat chemioterapii obejmujacy cyklofosfamid, winkrystyne i prednizon w
skojarzeniu z rytuksymabem

schemat chemioterapii obejmujacy cyklofosfamid, doksorubicyne, winkrystyne i
prednizon w skojarzeniu z rytuksymabem

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

tac. sub cutem — podskérnie

ang. standard deviation — odchylenie standardowe
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z rytuksymabem,
cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem (R-CHP) w leczeniu dorostych chorych z
chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktorzy nie byli poddani wczesniejszej terapii.
Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem

stanowig:

e dorosli chorzy na chtoniaka rozlanego z duzych komérek B, z wynikiem IPI (ang.
International Prognostic Index, miedzynarodowy indeks prognostyczny) 3-5, ktérzy nie

byli poddani wczeéniejszej terapii.

Populacja docelowa jest dodatkowo ograniczona pozostatymi zapisami proponowanego

Programu lekowego.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z chioniakiem rozlanym z duzych komérek B, ktérzy nie byli poddani
wczesniejszej terapii, ze wskaznikiem prognostycznym IPI 3-5. Wskazana populacja chorych
odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem. Stosowane aktualnie schematy
chemioterapii, miedzy innymi rytuksymab w skojrzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyna,
winkrystyng i prednizonem, nie zapewniajg skutecznej, dtugotrwatej remisji choroby. Tylko
czesc¢ chorych, zwtaszcza z wysokimi wskazaniami ryzyka IPl, zwigzanego z wiekiem, ztym
stanem zdrowia i zaawansowania choroby przy stosowaniu terapii R-CHOP ma szanse na
wyleczenie. Czes¢ z tych chorych jest oporna na dostepng terapie lub skutecznos¢ leczenia
nie jest wystarczajgca, prowadzgc do szybkiego nawrotu choroby. Rokowanie u chorych
wymagajgcych kolejnych linii leczenia jest natomiast bardzo pesymistyczne, znaczgco

zmniejszajgc szanse na diugotrwate wyleczenie wraz z leczeniem kolejnych linii. Istnieje wiec
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niezaspokojona potrzeba wprowadzenia skutecznych terapii juz w pierwszej linii leczenia,
zwiekszajgcych szanse catkowitego wyleczenia, a tym samym zmniejszajgcych
zapotrzebowanie na kolejne linie leczenia lub odsuwajgcych je w czasie. Odpowiedzig na taka
niezaposkojong potrzebe terapeutyczng stanowi lek Polivy® stosowane w skojarzeniu z R-
CHP. Uzyskane wyniki jednoznacznie wskazujg na istotne klinicznie korzysci ptyngce z
zastosowania leku, w zwigzku z czym, stanowi on wysoce skuteczng metode leczenia
dorostych chorych z DLBCL (ang. diffuse large B-cell lymphoma), ktérzy nie byli poddani

wczesniejszej terapii.

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejacy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdéznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej polatuzumab wedotyny nie jest
refundowany z budzetu ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu||| | GG

I\ scenariuszu prognozowanym (nowym)

analizowano sytuacje, w ktérej POL podawany w skojarzeniu z R-CHP bedzie finansowany ze
Srodkow publicznych w analizowanym wskazaniu. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano

3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymailny.

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

limitowej.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdlnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
roznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztéw lekow, kosztéw przepisania i
podania lekéw, Kkosztow leczenia dziatan/zdarzeh niepozgdanych, kosztéw leczenia
wspomagajgcego, kosztow diagnostyki, monitorowania oceny skutecznosci leczenia oraz

kosztow leczenia po progres;i.
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W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i fgczne wydatki
ptatnika publicznego i pacjentow) przedstawiono w zwigzku z tym w dwdch wersjach: bez i z

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populaciji
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Polivy® (polatuzumabu wedotyny) stosowanego w skojarzeniu z
rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem (R-CHP) w leczeniu dorostych
chorych z chioniakiem rozlanym z duzych komérek B, z IPI 3-5, ktérzy nie byli poddani

wczesniejszej terapii do programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencijg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia dorostych chorych z DLBCL, z wysokim ryzykiem prognostycznym, ktérzy

nie byli poddani wczesniejszej terapii. Wraz z refundacjg leku rozszerzone zostanie spektrum

—
®
=
Q
o
@
C
—
<
o
N
>
®

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Przy uwzglednieniu perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjentow, wnioski z analizy

nie ulegajg zmianie.
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W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Polivy®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Polivy® przyczyni sie do poprawy sytuacji
chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych
Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych).
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow pfatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Polivy® (polatuzumab wedotyny) w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, ktorzy nie byli
poddani wczesniej terapii. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz
spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych

leku Polivy® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznos$ci od przyjetych zatozen.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego. |

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (R-CHOP) | NN
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5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoécia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentdéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkdéw publicznych.
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od stycznia 2024.

Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia
bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposob precyzyjny okresla
standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do wybranych

osrodkow kontraktujgcych program lekowy.
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Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadno$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
e oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczenh ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekow refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, z wynikiem IPI 3-5, ktorzy nie byli poddani wczeséniej
terapii. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii
medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku
(rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

whioskowanej w whioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniana
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL Polivy®. Zgodnie z

ChPL Polivy®, polatuzumab wedotyny wskazany jest w leczeniu:

e dorostych pacjentéw z chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie byl
poddani wczesniejszej terapii, podawany w skojarzeniu z rytuksymabem,
cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem (R-CHP);

e dorostych pacjentéow z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komorek
B, ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwdrczych komorek

macierzystych, podawany w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem.

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Polivy® jest aktualnie refundowany w leczeniu
dorostych pacjentéw z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B,
ktérzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotworczych komérek macierzystych,
podawany w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem w ramach Programu Lekowego
B.12.FM.

Biorgc pod uwage epidemiologie dostepng w literaturze szacuje sie, ze w krajach Unii
Europejskiej, czestos¢ wystepowania DLBCL wynosi 4,3 przypadki na 10 000 oséb (spetniajgc
tym samym kryteria choroby rzadkiej, ktéra zgodnie z definicjg nie wystepuje czesciej niz u
5 0s6b na 10 000 przypadkéw) [EMA 2022]. Biorgc pod uwage populacje Polski (37 827 tys.,
zgodnie z Danymi GUS), takich chorych mogtoby by¢ ok. 16 266. Warto zaznaczy¢, czestos$¢
wystepowania DLBCL wzrasta réwniez wiekiem. Wspétczynnik zachorowalnosci na te
nowotwory wynosi 2/100 000, 45/100 000 oraz 112/100 000 odpowiednio w grupach
wiekowych 20-24 lata, 60-64 lata oraz 80-84 lata [PTOK 2020].

Dorosli chorzy z DLBCL, nie poddani wczesniejszej terapii
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Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP w leczeniu dorostych chorych z DLBCL,
ktdrzy nie byli poddani wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Dorosli chorzy z nawrotowym/opornym DLBCL nie kwalifikujagcy sie do

przeszczepienia

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych przedstawionymi w AWA Polivy 2021 liczebnos¢
dorostych chorych z nawrotowym/opornym DLBCL nie kwalifikujgcych sie do przeszczepienia
krwiotworczych komérek macierzystych (z co najmniej jedng wczes$niejszg linig leczenia i
ECOG 0-2) wynosi w Polsce ok. 400 — 500. Eksperci wskazywali, ze roczna liczba zachorowan
moze wynosic¢ ok. 1 400 — 1 541. Przy czym zgodnie z informacjg z AWA Polivy 2021, zostali
oni zapytani o chorych z tgcznym zawezonym kryterium ECOG. Populacja zgodna ze
wskazaniem moze by¢ wiec nieznacznie wigksza. Opinie dwojki ekspertdw mogg fgczyc¢ sie

jednak z niepewnoscig.

W literaturze opisuje sie rowniez, ze u okoto 20-30% chorych z DLBCL wystepuje nawrét
choroby, a u 10-15% chorych wystepuje pierwotna opornosé¢ na leczenie [PTOK 2020, AWA
Polivy 2021]. Uwzgledniajac opisywane powyzej dane na podstawie statystyk KRN oraz
maksymalng liczbe chorych opornych i nawrotowych (ok. 45%) mozna oszacowac, ze dla
pierwszego roku, to ok. 774, a dla kolejnego ok. 786 chorych. Zgodnie z danymi z AWA

Yescarta 2020, mozna przyja¢, ze ok. 50% chorych nie bedzie kwalifikowato sie do
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przeszczepienia (ze wzgledu na wiek). Uwzgledniajgc ten odsetek, chorych, ktorzy
potencjalnie mogliby otrzymac polatuzumab wedotyny w skojarzeniu z BR, mogtoby by¢ ok.
387 — 393 (w kolejnych latach rozpatrywanego horyzontu). Wida¢, ze wskazania te sg
znaczaco nizsze niz oszacowania ekspertow przedstawione w AWA Polivy 2021, jednak
bazujg one na krajowym rejestrze nowotworéw KRN, wiec z wiekszym prawdopodobienstwem
przybliza¢é mogg faktyczne oszacowania. Uwzgledniajg jednak jedynie chorych
diagnozowanych w rozpatrywanym horyzoncie, bez chorych leczonych w latach
wczesniejszych. Uwzgledniajgc liczbe aktualnych chorych wedle opinii ekspertéw (400 — 500)
oraz naptyw nowodiagnozowanych z nawrotem, mozna okresli¢, ze chorych tych mogtoby by¢
ok. 837 — 843 (dla kolejnych lat horyzontu). Warto jednak zaznaczy¢, ze zgodnie ze danymi
ze Sprawozdania NFZ 2022, Polivy® zostato zastosowane w | pétroczu tylko u 16 chorych,
wiec szacowane wartosci populacji, w ktorej technologia wnioskowana mogtaby zostaé

zastosowana mogg by¢ zawyzone.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Polatuzumab wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem obecnie stosowany
jest w leczeniu dorostych chorych z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych
komorek B, ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwdrczych komorek
macierzystych w ramach Programu lekowego B.12.FM. Na podstawie aktualnego
Sprawozdania NFZ ustalono, iz w 2022 roku, 125 chorych bylo objetych leczeniem
polatuzumabem wedotyny w ramach Programu lekowego B.93.

Wiekszos¢ ze wskazywanych chorych zakonczyta juz najprawdopodobniej leczenie POL+BR,
a nowi chorzy rozpoczeli wskazywana terapie. Mozna jednak spodziewac sie, iz liczba chorych
leczonych tym schematem nie spadnie, wartos¢ t¢ mozna wiec przyjg¢ za minimalng, w ktérej

populacja wnioskowana jest obecnie stosowana.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Polivy® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
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2.5.4.1. Udziaty w rynku

W scenariuszu istniejagcym udziaty poszczegolnych technologii stosowanych w ramach
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 11.

Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

Wielko$¢ dostaw polatuzumabu wedotyny (Polivy®), konieczng do zastosowania terapii w

oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji polatuzumabu
wedotyny, lek ten bedzie stosowany w populacji wskazanej w rozdziale 2.5.3.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono warto$ci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejsze;j

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 12.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja z Podstawa prawna
populacji
Populacja obejmujaca wszystkich B
chorych, u ktérych technologia 1. rok refundacii: [l art. 6 ust. 1 okt 1 lit. a
wnioskowana moze zostac¢ 2. rok refundacji: |l ) 4P '
zastosowana
1. rok refundaciji: wariant prawdopodobny:
Populacja docelowa, wskazana we I :
. ! art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
wniosku 2. rok refundacji: wariant prawdopodobny: P
]
Populacja, w ktoérej technologia . art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. ¢

wnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 2

1. rok refundaciji: wariant prawdopodobny:

2. rok refundacji: wariant prawdopodobny:

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do [ ] art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Dodatkowo z uwagi na
uwzglednienie w analizie komparatoréw nieuwzglednionych w analizie ekonomicznej, ich

koszty stosowania okreslono de novo. Wptyw na wynik korncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow
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inkrementalnych pfatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty
réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec

réznigce oceniane technologie medyczne.

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia (zwlaszcza Programu lekowego) w analizie uwzgledniono i
oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy wspoélnej:

o koszty lekow (w tym koszty lekow podawanych w kolejnych liniach leczenia);
e Kkoszty przepisania i podania lekow;

e Kkoszty leczenia dziatan/zdarzen niepozgdanych;

o koszty leczenia wspomagajgcego;

e koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;

o koszty leczenia po progresiji.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegodlnych

prezentacji lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie

POLATUZUMAB WEDOTYNY W SKOJARZENIU Z CHEMIOTERAPIA (POL+R-CHP)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Polivy®,
projektu Programu lekowego oraz badania klinicznego POLARIX. Ponizej przedstawiono
doktadny opis dawkowania polatuzumabu wedotyny w skojarzeniu z rytuksymabem,

cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem.

Zalecana dawka produktu leczniczego Polivy to 1,8 mg/kg mc., podawana w infuzji dozylnej

co 21 dni w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem
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(R-CHP) przez 6 cykli. Polatuzumab wedotyny, rytuksymab, cyklofosfamid i doksorubicyna
moga by¢ podawane w dowolnej kolejnosci w 1. dniu kazdego cyklu. Cykle 7 i 8 polegajg na

podaniu rytuksymabu jako jedynego leku. Prednizon podawany jest w dawce doustnej.

W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania polatuzumabu wedotyny w

skojarzeniu z chemioterapig.

Tabela 13.
Schematy dawkowania produktu leczniczego Polivy® w skojarzeniu z chemioterapig

Odstep llos¢
pomiedzy DEWE] Jednostka podan w
cyklami (dni) cyklu

INEVANTEY llos¢
schematu cykli

Substancja

Polatuzumab wedotyny

Rytuksymab

Cyklofosfamid POL+R-CHP

50 mg/m?
100 mg

Doksorubicyna

o|lo|lo|®
alr |k |k

Prednizon

KOMPARATOR (R-CHOP)

Dawkowanie okreslone zostato na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Polivy®

oraz badania klinicznego POLARIX. Ponizej przedstawiono dokfadny opis dawkowania

rytuksymabu w skojarzeniu z cyklofosfamidem, winkrystyng, doksorubicyng i prednizonem.

Rytuksymab powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z chemioterapia wg schematu CHOP
(cyklofosfamid, winkrystyna, doksorubicyna, prednizon). Zalecana dawka wynosi rytuksymabu
375 mg/m2 powierzchni ciata, podawana w pierwszym dniu kazdego cyklu chemioterapii,
przez 8 cykli we wlewie dozylnym. Cyklofosfmaid, doksorobiucyna oraz winkrystyna powinny
by¢ podawane we wlewie dozylnym przez 6 kolejnych cykli (w 1. dniu), a prednizon w dawce
doustnej podawany w dniach 1-5 kazdego z 6 cykli.

W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania rytuksymabu w skojarzeniu z

chemioterapig wg schematu CHOP.
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ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 14.
Schemat leczenia komparatora - R-CHOP

Odstep llosé
pomiedzy Dawka Jednostka podan w
cyklami (dni)

\EVALEY
schematu

Substancja

Rytuksymab

Winkrystyna*

Cyklofosfamid
Doksorubicyna

Prednizon
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W ponizszej tabeli przedstawiono uwzglednione w niniejszej analizie komparatory, wraz ze

szczegotami ich dawkowania.
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Tabela 15.
Zestawienie uwzglednionych w analizie komparatoréw — schematéw leczenia
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2.6.1.2. Ceny poszczegoélnych prezentacji
POLATUZUMAB WEDOTYNY

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. 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 limitowej, gdyz polatuzumab wedotyny jest juz
finansowany w ramach Programu lekowego B.12.FM u chorych z nawrotowym lub oporonym
DLBCL. W ramach grupy limitowej 1242.0 Polatuzumab wedotyny dostepne sg dwie

prezentacje:

e Polivy, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 140 mg, 1 fiol.
proszku,

e Polivy, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 30 mg, 1 fiol. proszku.

Mniejsza prezentacja leku (30 mg) stanowi we wspomnianej grupie podstawe limitu.

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 16.).
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Tabela 16.

Ceny technologii wnioskowanej uwzglednionej w analizie (PLN)

SUBSTANCJE STOSOWANE W RAMACH POZOSTALYCH KOMPARATOROW

W niniejszej analizie uwzgledniono takze koszty substancji stosowanych w schematach w
pierwszej linii leczenia DLBCL. W kalkulatorze, ktory jest integralng czescig niniejszego
raportu, zestawiono ceny lekow uwzglednionych w analizie zgodnie z Wykazem lekow

refundowanych.
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2.6.1.3. Zestawienie kosztow substancji uwzglednionych w analizie

W niniejszej analizie uwzgledniono ceny substancji zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych
oraz koszty oszacowane na podstawie danych refundacyjnych NFZ. W przypadku lekéw z listy
A1 oparto sie na Dane DGL, natomiast w przypadku listy C na Dane NFZ — Sredni koszt
rozliczenia. Gdy nie byly dostepne dane dotyczace sredniego kosztu rozliczenia opierano sie
na oszacowanych wartosciach z Dane DGL®. Ceny lekow okreslone na podstawie danych

refundacyjnych NFZ uwzgledniono w analizie podstawowej, natomiast ceny zgodne z

Wykazem lekéw refundowanych w analizie wrazliwosci.

W przypadku szacowania kosztow lekow w schematach uwzgledniono takze rzeczywiste
zuzycie leku (zatozono mozliwos¢ dzielenia fiolek na réznych pacjentéw). W analizie

wrazliwosci testowano wptyw tego parametru na wyniki analizy, przyjmujgc brak mozliwosci

dzielenia substancji pomiedzy réznych chorych.

W ponizszych tabelach (

Tabela 17. i Tabela 18.) przedstawiono uwzglednione w niniejszej analizie koszty substanc;i.

3 W przypadku braku najbardziej aktualnych danych kosztowych na podstawie danych refundacyjnych
i szacowanym koszcie na podstawie dostepnych danych refundacyjnych NFZ przewyzszajgcym koszty
na podstawie Obwieszczenia MZ, uwzgledniano wycene na podstawie kosztu wynikajgcego z Wykazu
lekéw refundowanych
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Tabela 17.

Koszty substancji podawanych w schemacie wraz z technologig wnioskowang oraz w
schemacie komparatora (koszty w przeliczeniu na fiolke / mg), w perspektywie NFZ oraz
p- wspolnej (PLN)

Tabela 18.
Koszty lekéw uwzglednione w schematach w leczeniu po progresji przeliczone na
miligram (Srednia wazona przy uwzglednieniu wszystkich prezentacji) (PLN)

Analiza podstawowa (Dane Analiza wrazliwosci (Obwieszczenie

: refundacyjne) MZ)
Substancja
Koszt/mg p.

wspodlna

Wykaz Al

Koszt/mg p.

Koszt/mg p. NFZ wspélna

Koszt/mg p. NFZ

Deksametazon

Prednizon

Piksatron 48,32 48,32 48,32 48,32

Aksykabtagen cyloleucel* 1421742,18 1421 742,18 1478 048,80 1478 048,80
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Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
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Substancja

wspolna wspolna
Tisagenlecleucel® 1373 760,00 1373 760,00 1442 448,00 1442 448,00

Koszt/mg p. NFZ

Analiza podstawowa (Dane
refundacyjne)

Koszt/mg p.

Wykaz C

Koszt/mg p. NFZ

Analiza wrazliwosci (Obwieszczenie

Koszt/mg p.

Bendamustyna 1,40 1,40 2,78 2,78
Rytuksumab 3,54 3,54 5,44 5,44
Cytrabina 0,09 0,09 0,09 0,09
Cisplatyna 0,48 0,48 0,76 0,76
Etopozyd 0,15 0,15 0,21 0,21
Gemcytabina 0,05 0,05 0,10 0,10
Ifosmamid 0,11 0,11 0,12 0,12
Karboplatyna 0,21 0,21 0,31 0,31
Cyklofosfamid 0,06 0,06 0,06 0,06
Winkrystyna 25,19 25,19 26,03 26,03
Oksaliplatyna 0,35 0,35 0,65 0,65
Fludarabina 8,16 8,16 8,16 8,16
Mesna 0,02 0,02 0,03 0,03

*Dla uwzglednionej substancji, nie odnaleziono przetargdw szpitalnych, przyjeto wiec koszt na
podstawie Obwieszczenia MZ.
"Dawka dostosowywana do pacjenta indywidualnie, podana cena za opakowanie

2.6.2. Pozostale koszty uwzglednione w modelowaniu

Pozostate koszty (podania, leczenia wspomagajgcego, diagnostyki i monitorowania

skutecznosci leczenia oraz leczenia dziatan/zdarzen niepozgdanych) przyjeto na podstawie

modelowania z Analizy ekonomicznej.




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
NAHF TA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, ktérzy nie byli poddani 40
IGNORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego w Analizie
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Tabela 20.
Koszty ponoszone w terapii POL+R-CHP w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka
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POL+R-CHP u chorych.

Tabela 21.
Koszty ponoszone na lek Polivy® w terapii POL+R-CHP u chorych w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka
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2.6.4. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite réznigce dla interwencji wnioskowanej i komparatorow, z perspektywy
ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej przedstawiono w Analizie ekonomicznej. W
ponizszych tabelach przedstawiono jedynie podsumowanie kosztéw zwigzanych z catkowitymi
kosztami lekow w schematach oraz catkowite koszty leczenia w ramach szacowanych
schematow. Koszty przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy

wspolnej, a takze w zaleznosci od wariantu RSS.

Tabela 28.
Koszty lekéw oraz catkowite koszty leczenia w ramach schematéw uwzglednionych w

niniejszej analizie
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych
Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli

Tabela 29.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartosé
alternatywna —
alter, minimalna —
min, maksymalna —
max)

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla

Parametr . o - o
Zmiennosci wartosci parametru

Parametry analizy wptywu na budzet
Horyzont czasowy analizy 2 lata n/d n/d Rozdziat 2.2

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Udzlaly w rynku peszczegoinychitechnologll Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.
medycznych

Parametry kosztowe

Dane dostarczone
przez Zamawiajgcego

Koszty pozostatych schematow Rozdziat 2.6.3 Analiza ekonomiczna

Pozostate parametry analizy ekonomicznej

Dawkowanie pozostatych schematéw terapeutycznych Tabela 15. Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego, ktére sag
tozsame z wydatkami w perspektywie wspodlnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od

przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczebnos$¢ populacji docelowej wtasciwej dla pierwszego roku refundacji.
Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegdlnych technologii medycznych oraz koszty ich

stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposéb

aktualne wydatki budzetowe wynosza okoto |

Obecnie polatuzumab wedotyny nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt

leku jest zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymailny).
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Tabela 30.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

Tabela 31.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktore w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnos$cig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto alternatywne zatozenia dla modelowania

krzywej wejscia chorych do leczenia i ustalenia sie rownowagi rynkowej (analiza scenariuszy).

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 32.
Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 33.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Polivy® (polatuzumab wedotyny) w leczeniu dorostych
chorych z chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, z IPI 3-5, ktérzy nie byli poddani
wczesniejszej terapii, w ramach programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji w

organizacji udzielania swiadczenh.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.
Istnieje niezaspokojona potrzeba spoteczna na wprowadzenie skutecznej, bezpiecznej terapii,
ktéra pozwoli chorych na szanse na wyleczenie lub wydtuzenie czasu bez progresji choroby.
Dotychczas stosowanego leczenia przy pomocy schematéw chemioterapii (w gtdbwnej mierze

R-CHOP) nie mozna uzna¢ za satysfakcjonujgce.

Rokowanie u chorych na DLBCL w duzej mierze zalezy od stopnia zaawansowania choroby i
czynnikow rokowniczych, takich jak podeszty wiek, zly stan zdrowia czy choroby
wspotistniejgce. Pierwszg linig leczenia DLBCL jest zwykle terapia rytuksymabem w
skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyna, winkrystyng i prednizolonem (R-CHOP).
Jednak tylko 60% chorych zostaje wyleczonych, natomiast pozostate 40% chorych moze byé
oporna na leczenie lub moze wystgpi¢ u nich nawrét choroby. Rokowanie u chorych
wymagajgcych drugiej i kolejnej linii leczenia jest bardzo zte. Szansa na dtugotrwate
wyleczenie zmniejsza sie wraz z kolejnymi liniami terapii. W zwigzku z tym, dostep do wysoce
skutecznych terapii w pierwszej linii moze przynies¢ najwiecej korzysci. Co wiecej, moze on

by¢ kluczowy dla kolejnych etapow leczenia.

Mimo, ze R-CHOP nadal pozostaje standardem leczena pierwszej linii w DLBC istnieje
niezaspokojona potrzeba dostepu do wysoce skutecznej terapii na tym etapie. Odpowiedzig

na te potrzebe jest terapia skojarzona POL z terapia R-CHP. Do tej pory udowodniono
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skutecznosc¢ POL u chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie DLBCL. Wedtug ostatnich
doniesien POL wykazuje rowniez skuteczno$¢ w leczeniu pierwszej linii, w leczeniu
skojarzonym z R-CHP, przy zachowaniu podobnego profilu bezpieczenstwa. Produkt leczniczy
Polivy® uzyskat rowniez pozytywng opinie CHMP EMA w tym wskazaniu. Zaznaczono, iz
korzysci przewyzszajg ryzyko zwigzane ze stosowaniem preparatu Polivy®. Ponadto zgodnie
Z wnioskami z Analizy klinicznej oraz dokumentami EMA schemat POL-R-CHP wykazuje

istotng klinicznie przewage nad standardowym schematem leczenia R-CHOP.

Dodatkowo zastosowanie terapii z lekiem Polivy® oprécz mozliwosci wyleczenia chorych,
moze réwniez zmniejszy¢ zapotrzebowanie na kolejne terapie w leczeniu DLBCL w przypadku
wydtuzenia czasu bez progresji choroby. To natomiast, moze odcigzy¢ zaréwno ptatnika, jak i

wptyng¢ dodatkowo na zmniejszenie kosztéw spotecznych zwigzanych z chorobg.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Polivy® w ramach programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow
spetniajgcych wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwigksze korzysci kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektdéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 35.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowa¢ problemy spoteczne,

w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
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Warunek Wartos¢
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie

stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne.

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,

czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie

oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

! Sl R . . Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepowania. Nie

o
O
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Wszystkie wymienione w ramach Analizy ekonomicznej ograniczenia sg rowniez
ograniczeniami niniejszej analizy, ze wzgledu na oparcie modelowania na wynikach
modelowania ekonomicznego. Wszystkie ograniczenia wynikajgce z modelowania
przeprowadzonego w Analizie ekonomicznej, majg zastosowanie w niniejszej analizie wptywu

na budzet.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podejscie

takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Polivy® (polatuzumab wedotyny) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z chioniakiem rozlanym z duzych

komoérek B, ktorzy nie byli poddani wczesniejszej terapii.
Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszarow:

e populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebno$ci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

e finansowych (analiza wptywu na budzet);

e organizacji udzielania swiadczen;

e etycznych i spotecznych;

Analize wykonano dla okresu dwuletniego, ktoéry stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy
analizy wplywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej i udziatdbw rynkowych
technologii wnioskowanej oraz analize kosztowg. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest
réznica pomiedzy rozpatrywanymi scenariuszami wyrazona inkrementalnymi wydatkami

ptatnika publicznego oraz pacjenta.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji
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Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej

praktyki klinicznej leczenia chorych z chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, ktérzy nie
byli poddani wczes$niejszej terapii. Chorzy, ktérzy dotychczas mogli otrzymac leczenie jedynie
przy pomocy standardowej chemioterapii o bardzo ograniczonej skutecznosci zostang objeci
innowacyjng terapig lekiem Polivy w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem,
doksorubicyng i prednizonem. W konsekwencji finansowanie leku Polivy® zapewni chorym na
chfoniaka rozlanego z duzych komorek B, ktérzy nie byli poddani wczesniejszej terapii dostep

do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekdw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundaciji
leku Polivy® nalezy oczekiwaé¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego
tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwa¢, ze finansowanie leku Polivy® przyczyni sie do znaczacej

poprawy sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetéw




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP 63
NMAF TA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, ktérzy nie byli poddani
IENORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie

priorytetow zdrowotnych).
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie kwalifikacji do wspdlnej grupy

limitowej dla technologii wnioskowanej

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ lek Polivy® jest aktualnie finansowany w ramach grupy

limitowej 1242.0 Polatuzumab wedotyny dostepne sg dwie prezentacje:

e Polivy, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 140 mg, 1 fiol.
proszku,

e Polivy, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 30 mg, 1 fiol. proszku,
a mniejsza z nich (30 mg), stanowi we wspomnianej grupie podstawe limitu.

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy wiec stwierdzi¢, iz lek Polivy® spetnia kryteria
kwalifikacji do juz istniejgcej, wspdlnej grupy limitowej ze wzgledu na obecnosé tej samej
nazwy miedzynarodowej, tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu do
juz refundowanego w Polsce produktu leczniczego. W odniesieniu do prezentacji juz
refundowanych w ramach wskazanej grupy limitowej 1242.0, niniejszy wniosek obejmuje

rozszerzenie o dodatkowe wskazanie dla obu dostepnych prezentaciji leku.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 36.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

L1 technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

lloSciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczenh ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.5., rozdziat 2.6.,
rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikaciji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu n/d, obliczenia w analizie
12.1. | oinne dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan roczne; oszacowania liczebnosci populacji

liczebnosci populaciji)

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia

13. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 37.

Tabela 38.
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8.4. Wyniki badania kwestionariuszowego

Tabela 39.

Odpowiedzi ekspertéw klinicznych brane pod uwage o oszacowaniu populacji, w ktorej
technologia wnioskowana moze by¢ stosowana




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
NAHTA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, kitérzy nie byli poddani 69
(GNORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

9. Spis tabel

Tabela 4. Liczba chorych stanowigca populacje u ktoérych technologia wnioskowana moze

A1) = g = o1 (01101 LY=o 1= 23

Tabela 6. Etapy oszacowania populacji w odniesieniu do wariantu prawdopodobnego......... 25
Tabela 7. Populacja docelowa, wskazana We WNIOSKU ........cc.coeurieeeuiiiiinieeeereeiiiiinanseeeeeeenenes 26
Tabela 8. Udziaty w rynku technologii medycznych w scenariuszu istniejacym .................... 27
Tabela 9. Udziaty w rynku technologii medycznych w scenariuszu NOwym...............cceevveeees 27

Tabela 10. Udziaty w rynku dla POL+R-CHP w scenariuszu nowym uwzglednione w

ANAIIZIE WIEAZIIWOSCI ... et eenn 28

Tabela 11. Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

LY (0 1SY0 111771 = 28

Tabela 12. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w

Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan ..............c.ccccccccooeeee. 29

Tabela 13. Schematy dawkowania produktu leczniczego Polivy® w skojarzeniu z

chemioterapiag ............cccoo i 31

Tabela 14. Schemat leczenia komparatora - R-CHOP............oooiiiiiiiiiii e 32




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
NAHTA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, kitérzy nie byli poddani 70
(GNORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 15. Zestawienie uwzglednionych w analizie komparatoréw — schematéw

[ECZEINIA ..ottt 3
Tabela 16. Ceny technologii wnioskowanej uwzglednionej w analizie (PLN) .............ccc........ 3

Tabela 17. Koszty substancji podawanych w schemacie wraz z technologig wnioskowang
oraz w schemacie komparatora (koszty w przeliczeniu na fiolke / mg), w

perspektywie NFZ oraz p. wspoIngj (PLN) ........ouuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiees 3

Tabela 18. Koszty lekow uwzglednione w schematach w leczeniu po progresji przeliczone

na miligram ($rednia wazona przy uwzglednieniu wszystkich prezentaciji)

Tabela 19. Koszty ponoszone w terapii POL+R-CHP w zaleznosci od okresu rozpoczecia

leczenia w ciggu roku (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka........ 4

Tabela 20. Koszty ponoszone w terapii POL+R-CHP w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka

Tabela 21. Koszty ponoszone na lek Polivy® w terapii POL+R-CHP u chorych w zaleznosci

od roku rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
NAHTA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, kitérzy nie byli poddani 7
(GNORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

1

Tabela 28. Koszty lekow oraz catkowite koszty leczenia w ramach schematow

uwzglednionych w niniejszej analizie ....................evvviiiiiiiiiiiiiis
Tabela 29. Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet..............................

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z
uwzglednieniem RSS..... ... e

Tabela 31. Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez
uwzglednienia RSS.........ccooo o

Tabela 32. Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i

zZrodlem danyCh ...

Tabela 33. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersiji z

Tabela 34. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez

Tabela 35. Aspekty spoteczne i etyCzne .........ooovvvvviiiiiiiiiii

Tabela 36. Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w

sprawie minimalnych Wymagan ...

Tabela 37. Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych

okresach)*, dla prezentacji 140 MQ......coooeeiieeeieeeeeeeeee e

Tabela 38. Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych

okresach)*, dla prezentacji 30 MQ.......coooeeeiiieeeee

Tabela 39. Odpowiedzi ekspertéw klinicznych brane pod uwage o oszacowaniu populacji,

w ktdrej technologia wnioskowana moze by¢ stosowana............cccccceeeeeeene.




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
NAH TA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, kitérzy nie byli poddani 2
(GNORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
NAHTA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, kitérzy nie byli poddani 73
(GNORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

10. Spis rysunkéw

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet................ 16

Rysunek 3. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy pfatnika publicznego, w wersji z RSS (PLN)..........cccccieienne, 51

Rysunek 4. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy pfatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN).........cccccceeeee. 51




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
NAHFTA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, ktérzy nie byli poddani 74
IGNORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

11. Bibliografia

Publikacja/Zrédto danych

Analiza ekonomiczna
Analiza kliniczna
Analiza problemu decyzyjnego

AWA Polivy 2021

Referencje

Analiza ekonomiczna, Polivy® (polatuzumab wedotyny) w leczeniu
dorostych chorych z chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, ktérzy
nie byli poddani wczes$niejszej terapii — analiza ekonomiczna, MAHTA,
Warszawa 2023.

Analiza kliniczna, Polivy® (polatuzumab wedotyny) w leczeniu
dorostych chorych z chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B, ktorzy
nie byli poddani wczesniejszej terapii — analiza kliniczna, MAHTA,
Warszawa 2023.

Analiza problemu decyzyjnego, Polivy® (polatuzumab wedotyny) w
leczeniu dorostych chorych z chtoniakiem rozlanym z duzych komorek
B, ktorzy nie byli poddani wczesniejszej terapii — analiza problemu
decyzyjnego, MAHTA, Warszawa 2023.

Whniosek o objecie refundacja leku Polivy (polatuzumab wedotyny) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego/nawrotowego
chtoniaka rozlanego z duzych komoérek B (DLBCL) (ICD-10 C83)”

Analiza weryfikacyjna, Nr: OT.4231.8.2021, AOTMIT

AWA Yescarta 2021

ChPL Polivy®

CRY-04

Whiosek o objecie refundacjg leku Yescarta (axicabtagene ciloleucel)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
aksykabtagenem cyloleucel chorych na chfoniaki z duzych komérek B
(ICD-10 C83, C85)", Analiza weryfikacyjna, Nr: OT.4331.53.2020,
AOTMIT

Charakterystyka Produktu Leczniczego Polivy®

Dose Dense Chemotherapy and Rituximab for Young High Risk
Diffuse Large B-Cell Lymphoma Patients,
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01502982?term=R-

choep&draw=2&rank=2 (data dostepu: 15.12.2022)

CTA 2021

Dane dostarczone przez

Zamawiajacego

Dane GUS

Dane refundacyjne NFZ

EMA 2022

NCT02428751

B-Cell  Lymphomas: Diffuse  Large  B-Cell Lymphoma,
https://www.cancertherapyadvisor.com/home/cancer-
topics/hematologic-cancers/hematologic-cancers-treatment-
regimens/non-hodgkin-lymphoma-nhl-treatment-regimens-diffuse-
large-b-cell-lymphoma/ (data dostepu 1.12.2022)

Dane otrzymane od Wnioskodawcy w zakresie ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii lekowej.

Ludnos¢. Stan i struktura ludnosci oraz ruch naturalny w przekroju
terytorialnym w 2022 r. Stan w dniu 30 czerwca 2022,
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/ludnosc-stan-
i-struktura-ludnosci-oraz-ruch-naturalny-w-przekroju-terytorialnym-w-
2022-r-stan-w-dniu-30-czerwca-2022,6,33.html (data dostepu:
14.11.2022)

NFZ, Komunikaty DGL — Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodow
EAN (01.2022 —12.2022 r.)

European Medicines Agency, Orphan Maintenance Assessment
Report, Polivy (Polatuzumab vedotin), Treatment of diffuse large B-
cell lymphoma, https://www.ema.europa.eu/en/documents/orphan-
maintenance-report/polivy-orphan-maintenance-assessment-report-
initial-authorisation_en.pdf (data dostgpu: 14.11.2022)

R-CHOP Versus R-CDOP as First-line Treatment for Elderly Patients
With Diffuse Large-B-cell Lymphoma,
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02428751 (data  dostepu:
15.12.2022)




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z R-CHP
NAHFTA w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, ktérzy nie byli poddani 75
IGNORANTIA NOCET wczesniejszej terapii — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Publikacja/Zrédto danych

Nolasco-Medina 2016

Peyrade 2011

Program lekowy B.12.FM

PTOK 2020

Rozporzadzenie MZ w sprawie
minimalnych wymagan

Rozporzadzenie MZ w sprawie
priorytetow zdrowotnych

Ustawa o refundacji

Ustawa o swiadczeniach opieki
zdrowotnej

Wykaz lekéw refundowanych

Wytyczne AOTMIT

Zarzadzenie ambulatoryjna opieka
specjalistyczna

Zarzadzenie programy lekowe

Referencje

Nolasco-Medina D, Reynoso-Noveron N, Mohar-Betancourt A, | in.,
Comparison of Three Chemotherapy Regimens in Elderly Patients
with Diffuse Large B Cell Lymphoma: Experience at a Single National
Reference Center in Mexico. Biomed Res Int. 2016;2016:9817606.

Peyrade F., Jardin, F., Thieblemont, C., | in., Attenuated
immunochemotherapy regimen (R-miniCHOP) in elderly patients older
than 80 years with diffuse large B-cell ymphoma: a multicentre, single-
arm, phase 2 trial, 2011, The Lancet Oncology, 12(5), 460-468.

Program lekowy ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe” (ICD-
10: C82, C83, CB85) regulowany zatgcznikiem B.12.FM do
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1
maja 2023 r.

Warzocha K., Chioniaki rozlane z duzych komoérek B, Onkologia w
Praktyce Klinicznej-Edukacja 2020, 6(A), 411-438.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, Dz.U. 2011 Nr 122 Poz. 696

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych; Dz. U. Nr. 210,
poz. 2135

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1
maja 2023 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny
technologii medycznych, Warszawa 2016

Zarzadzenie Nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 marca 2023 .
zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i
realizacji umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zarzgdzenie Nr 69/2023/DGL Prezesa NFZ z dnia 21 kwietnia 2023 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe






