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1
Terapia CAR-T w danych NFZ

1.1 Terapia CAR-T w ramach świadczeń refundowanych

Terapia CAR-T polega na pobraniu limfocy-
tów T z krwi pacjenta, a następnie odpowied-
niej ich modyfikacji, aby m.in. potrafiły rozpo-
znać komórki nowotworowe. Zmodyfikowane
limfocyty T zostają podane pacjentowi dożyl-
nie i pozostają w krwi pacjenta, wspomaga-
jąc walkę z nowotworem. Ta metoda leczenia
znajduje obecnie zastosowanie m.in. w lecze-
niu nowotworów hematologicznych.

Od września 2021 r. terapia CAR-T jest re-
fundowana w ramach programu lekowego le-
czenia chorych na ostrą białaczkę limfobla-
styczną1. Dodatkowo od maja 2022 r. jest do-
stępna w ramach programu lekowego lecze-
nia chorych na chłoniaki B-komórkowe2. Po-

czątkowo terapia CAR-T w leczeniu chłonia-
ków była objęta programem lekowym Lecze-
nie chorych na chłoniaki rozlane z dużych ko-
mórek B oraz inne chłoniaki B-komórkowe (za-
łącznik B.93. do Obwieszczenia), od stycznia
2023 r. ten program lekowy został włączony
do programu lekowego Leczenie chorych na
chłoniaki B-komórkowe (załącznik B.12.). W Ta-
beli 1.1 przedstawiono podsumowanie do-
stępności terapii CAR-T w programach leko-
wych. Zamieszczono również informację o re-
fundacji breksukabtagenu autoleucelu, który
od września 2023 r. jest dostępny w terapii
chłoniaka z komórek płaszcza (MCL), jednak
z uwagi na brak danych sprawozdawczych nie
jest przedmiotem niniejszego raportu.

       

Tabela 1.1: Dostępność terapii CAR-T w ramach programów lekowych

Substancja
czynna

Nazwa
handlowa

Program lekowy Początek
refundacji

tisagenlecleucel Kymriah Leczenie chorych na ostrą białaczkę
limfoblastyczną (zał. B.65.)

wrzesień 2021

aksykabtagen
cyloleucel

Yescarta Leczenie chorych na chłoniaki B-komórkowe
(zał. B.12./B.12.FM., wcześniej: B.93.)

maj 2022

tisagenlecleucel Kymriah Leczenie chorych na chłoniaki B-komórkowe
(zał. B.12./B.12.FM., wcześniej: B.93.)

maj 2022

breksukabtagen
autoleucel

Tecartus Leczenie chorych na chłoniaki B-komórkowe
(zał. B.12.FM.)

wrzesień 2023

Źródło: opracowanie własne

1Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożyw-
czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 września 2021 r.

2Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożyw-
czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 maja 2022 r.



Terapia CAR-T w danych NFZ

Zastosowanie terapii CAR-T wymaga speł-
nienia ścisłych warunków przez ośrodek pro-
wadzący terapię. Świadczeniodawca musi po-
siadać certyfikację Podmiotu Odpowiedzial-
nego zgodnie z wymogami EMA oraz akcepta-
cję Ministerstwa Zdrowia po pozytywnej opinii
Krajowej Rady Transplantacyjnej odnośnie po-
bierania i wykorzystania autologicznych lim-
focytów. Kwalifikacja pacjentów do progra-
mów lekowych następuje zgodnie z obowią-
zującymi kryteriami kwalifikacji przez Zespoły
Koordynacyjne powołane przez Prezesa Naro-
dowego Funduszu Zdrowia.

Terapia CAR-T jest wysoce kosztochłonna.
Urzędowa cena zbytu jednego opakowania
leku Kymriah (tisagenlecleucel) lub Yescarta
(aksykabtagenu cyloleucelu), tj. zastosowanie
terapii dla jednego pacjenta, wynosi obecnie
1,4 mln zł (stan na wrzesień 2023). Poza wspo-
mnianymi lekami w polskim systemie refun-
dacji programów lekowych istnieją zaledwie
3 inne cząsteczko-wskazania, dla których urzę-
dowa cena zbytu 1 opakowania leku przekra-
czała 1 mln zł. Do tych substancji należały:
onasemnogen abeparwowek stosowany w le-
czeniu rdzeniowego zaniku mięśni (9 mln zł
za opakowanie), imlifidaza stosowana w od-
czulaniu wysoko immunizowanych dorosłych
potencjalnych biorców przeszczepu nerki (1,5
mln zł za opakowanie) oraz breksukabtagen
autoleucel stosowany w leczeniu chorych na
chłoniaka z komórek płaszcza (1,4 mln zł za
opakowanie). W pierwszym półroczu 2023 r.
terapia CAR-T stanowiła 1,4% łącznej wartości
refundacji podań leków w ramach wszystkich
programów lekowych w Polsce.

Leki Kymriah i Yescarta zostały ujęte w wy-
kazie technologii lekowych o wysokiej war-
tości klinicznej (TLK) w zastosowaniu w te-
rapii nawrotowego lub opornego na lecze-
nie chłoniaka rozlanego z dużych komórek B,
po dwóch lub większej liczbie linii leczenia
systemowego u osób dorosłych. Wykaz TLK

został opublikowany w październiku 2021 r.
w związku z ustawą o Funduszu Medycz-
nym (Dz.U. 2020 poz. 1875, z późn. zm.)
oraz ustawą o refundacji leków, środków spo-
żywczych specjalnego przeznaczenia żywie-
niowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U.
2011 nr 122 poz. 696, z późn. zm.). Tisagenlec-
leucel oraz aksykabtagen cyloleuel są zatem
w ww. wskazaniach finansowane ze środków
Funduszu Medycznego.

1.1.1 Tisagenlecleucel w programie
lekowym B.65.

Leczenie pacjentów tisagenlecleucelem w ra-
mach programu lekowego B.65. skierowane
jest do osób w wieku do 25 lat z nawro-
tową/oporną białaczką limfoblastyczną (ALL)
z komórek B. Stan zdrowia pacjentówobjętych
programem powinien w ocenie lekarza pro-
wadzącego rokować przeżycie co najmniej 12
tygodni bez zastosowania terapii CAR-T.

Maksymalny czas opieki w ramach pro-
gramu lekowego wynosi 12 miesięcy od daty
podania leku. Skuteczność leczenia monitoro-
wana jestw ramachwizyt kontrolnych—przez
pierwsze 3 miesiące co miesiąc wykonuje się
morfologię krwi i badanie fizykalne oraz co
3 miesiące przeprowadzany jest pełny zakres
badań.

Zastosowanie terapii CAR-T wiąże się z ry-
zykiem wystąpienia zespołu uwalniania cyto-
kin (CRS) — ogólnoustrojowej reakcji zapal-
nej organizmu będącej niepożądaną reakcją
odpornościową na terapię CAR-T. Może da-
wać różne objawy, od łagodnych grypopodob-
nych do ciężkich zagrażających życiu. Pacjenci
są ściśle monitorowani pod kątem wystąpie-
nia CRS w ciągu pierwszych 10 dni od podania
leku, po tym czasie o dalszym monitorowaniu
decyduje lekarz.
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Terapia CAR-T w danych NFZ

1.1.2 Tisagenlecleucel i aksykabtagen
cyloleucel w programie lekowym B.12.
(wcześniej B.93.)

Leczenie pacjentów tisagenlecleucelem oraz
aksykabtagenem cyloleucelem w ramach pro-
gramu lekowego B.12. (w 2022 r. w ramach
programu lekowego B.93.) skierowane jest do
osób w wieku co najmniej 18 lat chorych na
chłoniaki z dużych komórek B, u których od-
notowano niepowodzenie co najmniej dwóch
linii liczenia systemowego. Stan zdrowia pa-
cjentówobjętych programempowinienwoce-

nie lekarza prowadzącego rokować przeżycie
co najmniej 3 miesiące bez zastosowania te-
rapii CAR-T.

Maksymalny czas opieki w ramach pro-
gramu lekowego wynosi 12 miesięcy od daty
podania leku. W tym okresie co 3 miesiące
monitorowana jest skuteczność leczenia w ra-
mach wizyt kontrolnych.

Analogicznie jak w przypadku programu le-
kowego B.65., pacjenci są ściśle monitorowani
pod kątem wystąpienia CRS w ciągu pierw-
szych 10 dni od podania leku, po tym czasie
o dalszym monitorowaniu decyduje lekarz.

1.1.3 Podsumowanie funkcjonowania programów lekowych

Według danych z komunikatu SWIAD do
końca czerwca 2023 r. w Polsce sprawozdano
zastosowanie terapii CAR-T u 83 pacjentów
(Wykres 1.1). Łączna sprawozdana wartość re-

fundacji leków wyniosła 115,2 mln zł3. Prze-
prowadzenie terapii CAR-T sprawozdawało 9
świadczeniodawców z 7 województw.

Wykres 1.1: Liczba pacjentów oraz sprawozdana wartość refundacji tisagenlecleucelu oraz aksy-
kabtagenu cyloleucelu na podstawie danych z komunikatu SWIAD

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

3Uwzględniono wyłącznie dane ze sprawozdaną kwotą refundacji. Wartość refundacji odnosi się do świadczeń sprawoz-
danych, niekoniecznie rozliczonych.
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Terapia CAR-T w danych NFZ

1.2 Podsumowanie danych NFZ o wynikach klinicznych terapii CAR-T

W niniejszej sekcji przedstawiono podsu-
mowanie dostępnych danych z systemu Cen-
trali NFZ dot. wyników klinicznych pacjentów
po zastosowaniu terapii CAR-T. W pierwszej
części zaprezentowano dane o śmiertelności
wszystkich pacjentów, u których zastosowano
terapię CAR-T. Należy zwrócić uwagę, iż in-
formacje o zgonie pacjenta nie uwzględniają
informacji o przyczynie zgonu i odnoszą się
do zgonu z dowolnej przyczyny. Za końcowy
moment posiadanych przez Centralę NFZ in-
formacji o zgonach pacjentów przyjęto datę
31.08.2023 r.

Następnie dla każdej substancji i dla każ-
dego programu lekowego, przedstawiono
szczegółowe dane dotyczące charakterystyk
pacjentów oraz funkcjonowania programu
lekowego. Dodatkowo zamieszczono wyniki
analizy danych z systemu SMPT dot. wystę-

powania powikłań leczenia oraz progresji lub
remisji choroby.

Przedstawione dane odnoszą się do pa-
cjentów, którym podano leki: Kymriah (kod
GTIN: 05909991384388) oraz Yescarta (kod
GTIN: 05909991438487) w ramach progra-
mów lekowych: leczenia chorych na ostrą
białaczkę limfoblastyczną (B.65.) oraz lecze-
nia chorych na chłoniaki B-komórkowe (B.93.
w 2022 r. i B.12. w 2023 r.). Uwzględniono
dane sprawozdane komunikatem SWIAD4,
a także pobrano dane z systemu SMPT dot. le-
czenia w ramach ww. programów lekowych5.
Należy zwrócić uwagę, iż w związku ze zniesie-
niem obowiązku wprowadzania danych w sys-
temie SMPT na czas zagrożenia epidemicz-
nego lub epidemii6, dane z systemu SMPT
mogą być niekompletne.

           

Tabela 1.2: Śmiertelność pacjentów po zastosowaniu terapii CAR-T wg liczby dni od podania
leku. Uwzględniano wyłącznie pacjentów, dla których zachowany był pełny okres
obserwacji. Jako końcową datę obserwacji przyjęto 31.08.2023 r.

Substancja
czynna

Program
lekowy

10 dni 30 dni 90 dni 180 dni

tisagenlecleucel B.65. 0% (0/21) 4,8% (1/21) 5,0% (1/20) 35,7% (5/14)

tisagenlecleucel B.12., B.93. 2,6% (1/39) 5,1% (2/39) 16,7% (6/36) 37,9% (11/29)

aksykabtagen
cyloleucel

B.12., B.93. 0% (0/26) 3,8% (1/26) 21,7% (5/23) 50% (8/16)

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

4Tisagenlecleucel w programie lekowym B.93. i B.12. — świadczenia sprawozdane z kodem produktu 5.08.09.0000207
w ramach zakresów: 03.0001.393.02 i 03.0001.312.03; aksykabtagen cylocelucel w programie lekowymB.93. i B.12.— świad-
czenia sprawozdane z kodem produktu 5.08.09.0000226 w ramach zakresów: 03.0001.393.02 i 03.0001.312.03; tisagenlec-
leucel w programie lekowym B.65. — świadczenia sprawozdane z kodem produktu 5.08.09.0000207 w ramach zakresu
03.0001.365.02.

5Odrzucono pacjentów, którzy pojawiali się w danych z systemu SMPT, ale nie mieli uzupełnionej daty podania leku
i jednocześnie nie pojawiali się w danych z komunikatu SWIAD.

6Ustawa z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia
w związku z epidemią COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz.U. 2020 poz. 1493)
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Terapia CAR-T w danych NFZ

W przypadku terapii tisagenlecleucelem
w programie lekowym leczenia chorych na
chłoniaki B-komórkowe (B.12., B.93.), spośród
36 pacjentów, dla którychmożliwe było zacho-
wanie 90-dniowego okresu obserwacji po po-
daniu leku, 6 pacjentów zmarło w ciągu 90

dni od podania leku. W okresie 180 dni od
podania leku, spośród 29 pacjentów, dla któ-
rych możliwe było zachowanie pełnego 180-
dniowego okresu obserwacji, 11 pacjentów
zmarło.

Tisagenlecleucel w programie lekowym leczenia chorych na ostrą białaczkę
limfoblastyczną

W niniejszej części przedstawiono dane
dot. pacjentów, u których zastosowano tera-
pię tisagenlecleucelem w ramach programu
lekowego leczenia ostrej białaczki limfobla-
stycznej (B.65.). Analizowana populacja obej-

muje 21 pacjentów, którym w latach 2021–
2023 podano lek Kymriah. Podanie leku zo-
stało sprawozdane przez 4 świadczeniodaw-
ców z 4 województw (Tabela 1.3).

       

Tabela 1.3: Liczba pacjentów, którym podano tisagenlecleucel w programie lekowym leczenia
chorych na ostrą białaczkę limfoblastyczną wg świadczeniodawców

Woj. świadcze-
niodawcy

Kod świadczenio-
dawcy

Nazwa świadczeniodawcy Liczba
pacjentów

Dolnośląskie 3101109 Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana
Mikulicza-Radeckiego we Wrocławiu

17

Kujawsko-
pomorskie

20000671 Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr.
Antoniego Jurasza w Bydgoszczy

2

Śląskie 126/100035 Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Skłodowskiej-Curie Państwowy Instytut
Badawczy

1

Wielkopolskie 150003181 Uniwersytecki Szpital Kliniczny w
Poznaniu

1

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Pierwsze podanie leku nastąpiło w listo-
padzie 2021 r. W całym okresie obserwacji
miesięczna liczba pacjentów otrzymujących
tisagenlecleucel pozostawała na podobnym

poziomie (Wykres 1.2). Najwięcej pacjentów
skorzystało z programu lekowego w marcu
2023 r.
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Terapia CAR-T w danych NFZ

Wykres 1.2: Liczba pacjentów, którym podano tisagenlecleucel w ramach programu lekowego le-
czenia chorych na ostrą białaczkę limfoblastyczną wg daty podania leku

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Mediana wieku pacjentów wyniosła 10 lat
(11 lat dla płci żeńskiej, 9 lat dla płci męskiej).

Osoby płci męskiej stanowiły 63% badanej po-
pulacji (Wykres 1.3).

Wykres 1.3: Rozkład wieku i płci w analizowanej populacji pacjentów, którym podano tisagenlec-
leucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na ostrą białaczkę limfobla-
styczną

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Wśród pacjentów, dla których moż-
liwe było obserwowanie wystąpienia zgonu
w okresie 60 dni po podaniu leku (tj. pacjenci,
którym podano lek przed 3.07.2023 r. = 21 pa-
cjentów), 1 osoba (4,8%) zmarła w tym okre-

sie. Analogicznie dla okresu 90 dni po podaniu
leku, śmiertelność wynosiła 5% (1/20). Na Wy-
kresie 1.4 przedstawiono oszacowane praw-
dopodobieństwa przeżycia pacjentóww zależ-
ności od czasu od podania leku.
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Wykres 1.4: Oszacowanie funkcji przeżycia (estymator Kaplana-Meiera) wraz z 95% przedziałami
ufności, w zależności od czasu od podania leku dla pacjentów, którym podano tisa-
genlecleucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na ostrą białaczkę limfo-
blastyczną. Gwiazdkami oznaczono obserwacje ocenzurowane, tj. pacjentów, dla któ-
rych w danym momencie skończył się okres obserwacji. Za koniec okresu obserwacji
przyjęto datę 31.08.2023 r.

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Podjęto również próbę analizy danych
z systemu SMPT, jednak z uwagi na brak kom-
pletności danych w systemie (m.in. brak wpro-
wadzonych danych z punktów kontrolnych

przez świadczeniodawców), analiza powikłań
terapii oraz przypadków remisji/progresji cho-
roby w przypadku tego programu lekowego
nie była możliwa.

Tisagenlecleucel w programie lekowym leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe

W niniejszej części przedstawiono dane
dot. pacjentów, u których zastosowano tera-
pię tisagenlecleucelem w ramach programu
lekowego leczenia chorych na chłoniaki B-
komórkowe (zał. B.12., wcześniej: B.93.). Ana-

lizowana populacja obejmuje 39 pacjentów,
którym w latach 2022–2023 podano lek Kym-
riah. Podanie leku zostało sprawozdane przez
8 świadczeniodawców z 6województw (Tabela
1.4).
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Tabela 1.4: Liczba pacjentów, którym podano tisagenlecleucel w programie lekowym leczenia
chorych na chłoniaki B-komórkowe wg świadczeniodawców

Woj. świadcze-
niodawcy

Kod świadczenio-
dawcy

Nazwa świadczeniodawcy Liczba
pacjentów

Dolnośląskie 3101109 Uniwersytecki Szpital Kliniczny Im. Jana
Mikulicza-Radeckiego We Wrocławiu

1

Łódzkie 110043 Wojewódzkie Wielospecjalistyczne
Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w Łodzi

2

Mazowieckie 70001194 Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego

10

Mazowieckie 70001274 Instytut Hematologii i Transfuzjologii 6

Pomorskie 000005 Uniwersyteckie Centrum Kliniczne 2

Śląskie 121/101005 Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
im. Andrzeja Mielęckiego Śląskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

6

Śląskie 126/100035 Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Skłodowskiej-Curie Państwowy Instytut
Badawczy

7

Wielkopolskie 150003181 Uniwersytecki Szpital Kliniczny w
Poznaniu

5

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Pierwsze podanie leku nastąpiło w sierp-
niu 2022 r. W całym okresie obserwacji mie-
sięczna liczba pacjentów otrzymujących tisa-

genlecleucel pozostawała na podobnym po-
ziomie (Wykres 1.5).

Wykres 1.5: Liczba pacjentów, którym podano tisagenlecleucel w ramach programu lekowego le-
czenia chorych na chłoniaki B-komórkowe wg daty podania leku

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ
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Ponad połowa pacjentów wmomencie po-
dania leku była w wieku 35–54 lata (Wykres
1.6). Mediana wieku pacjentówwyniosła 45 lat

(51,5 lat dla kobiet, 44 lata dlamężczyzn). Męż-
czyźni stanowili 69% badanej populacji.

Wykres 1.6: Rozkład wieku i płci w analizowanej populacji pacjentów, którym podano tisagenlec-
leucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Wśród pacjentów, dla których moż-
liwe było obserwowanie wystąpienia zgonu
w okresie 60 dni po podaniu leku (tj. pacjenci,
którym podano lek przed 3.07.2023 = 38 pa-
cjentów), 5 osób (13%) zmarło w tym okre-

sie. Analogicznie dla okresu 90 dni po poda-
niu leku, śmiertelność wynosiła 14% (5/36).
Na Wykresie 1.7 przedstawiono oszacowane
prawdopodobieństwa przeżycia pacjentów
w zależności od czasu od podania leku.
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Wykres 1.7: Oszacowanie funkcji przeżycia (estymator Kaplana-Meiera) wraz z 95% przedziałami
ufności, w zależności od czasu od podania leku dla pacjentów, którympodano tisagen-
lecleucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe.
Gwiazdkami oznaczono obserwacje ocenzurowane, tj. pacjentów, dla których w da-
nym momencie skończył się okres obserwacji. Za koniec okresu obserwacji przyjęto
datę 31.08.2023 r.

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Przeprowadzono również analizę powikłań
terapii oraz przypadków remisji/progresji cho-
roby u pacjentów po podaniu tisagenlecleu-
celu w programie lekowym leczenia chorych
na chłoniaki B-komórkowe. Uwzględniono pa-
cjentów, których dane były uzupełnione w sys-
temie SMPT i jednocześnie dla tych pacjen-
tów sprawozdano świadczenia w programie
lekowym w komunikacie SWIAD. Analizowana
próba składa się z 22 pacjentów (56% wyjścio-
wej populacji). Wśród tych pacjentów:

• u (co najmniej) 8 pacjentów (36%) wystą-
pił CRS,

• u (co najmniej) 8 pacjentów (36%) nastą-

piła remisja choroby,

• u (co najmniej) 6 pacjentów (27%) nastą-
piła wznowa/progresja choroby.

Należy mieć na uwadze, że w związku
z brakiem dostępności kompletnych danych
w systemie SMPT (np. uzupełniona tylko część
punktówkontrolnych), nie jest dostępnapełna
informacja, u których pacjentów nastąpiła re-
misja choroby, progresja/wznowa choroby lub
powikłania po podaniu leku. Przedstawione
odsetki odnoszą się zatem do minimalnego
odsetka pacjentów, u których wystąpił dany
stan.
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Aksykabtagen cyloleucel w programie lekowym leczenia chorych na chłoniaki
B-komórkowe

W niniejszej części przedstawiono dane
dot. pacjentów, u których zastosowano te-
rapię aksykabtagenem cyloleucelem w ra-
mach programu lekowego leczenia chorych
na chłoniaki B-komórkowe (zał. B.12., wcze-

śniej: B.93.). Analizowana populacja obejmuje
26 pacjentów, którym w latach 2022–2023 po-
dano lek Yescarta. Podanie leku zostało spra-
wozdane przez 2 świadczeniodawców z 2 wo-
jewództw (Tabela 1.5).

       

Tabela 1.5: Liczba pacjentów, którym podano aksykabtagen cyloleucel w programie lekowym
leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe wg świadczeniodawców

Woj. świadcze-
niodawcy

Kod świadczenio-
dawcy

Nazwa świadczeniodawcy Liczba
pacjentów

Śląskie 126/100035 Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Skłodowskiej-Curie Państwowy Instytut
Badawczy

7

Wielkopolskie 150003181 Uniwersytecki Szpital Kliniczny w
Poznaniu

19

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Pierwsze podanie leku nastąpiło w lipcu
2022 r. W całym okresie obserwacji mie-
sięczna liczba pacjentów otrzymujących aksy-

kabtagen cyloleucel pozostawała na podob-
nym poziomie (Wykres 1.8).

Wykres 1.8: Liczba pacjentów, którym podano aksykabtagen cyloleucel w ramach programu leko-
wego leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe wg daty podania leku

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ
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Mediana wieku w populacji pacjentów wy-
nosiła 40 lat (44 lata dla kobiet, 40 lat dla męż-

czyzn). Kobiety stanowiły 50% badanej popu-
lacji (Wykres 1.9).

Wykres 1.9: Rozkład wieku i płci w analizowanej populacji pacjentów, którym podano aksykab-
tagen cyloleucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na chłoniaki B-
komórkowe

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Wśród pacjentów, dla których moż-
liwe było obserwowanie wystąpienia zgonu
w okresie 60 dni po podaniu leku (tj. pacjenci,
którym podano lek przed 3.07.2023 = 24 pa-
cjentów), 3 osoby (12,5%) zmarły w tym okre-

sie. Analogicznie dla okresu 90 dni po poda-
niu leku, śmiertelność wynosiła 21,7% (5/23).
Na Wykresie 1.10 przedstawiono oszacowane
prawdopodobieństwa przeżycia pacjentów
w zależności od czasu od podania leku.
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Wykres 1.10: Oszacowanie funkcji przeżycia (estymator Kaplana-Meiera) wraz z 95% przedziałami
ufności, w zależności od czasu od podania leku dla pacjentów, którym podano ak-
sykabtagen cyloleucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na chłoniaki
B-komórkowe. Gwiazdkami oznaczono obserwacje ocenzurowane, tj. pacjentów, dla
których w danym momencie skończył się okres obserwacji. Za koniec okresu obser-
wacji przyjęto datę 31.08.2023 r.

Źródło: opracowanie własne na podstawie danych NFZ

Przeprowadzono również analizę powikłań
terapii oraz przypadków remisji/progresji cho-
roby u pacjentów po podaniu aksykabtagenu
cyloleucelu w programie lekowym leczenia
chorych na chłoniaki B-komórkowe. Uwzględ-
niono pacjentów, których dane były uzupeł-
nionew systemie SMPT i jednocześnie dla tych
pacjentów sprawozdano świadczenia w pro-
gramie lekowymw komunikacie SWIAD. Anali-
zowana próba składa się z 22 pacjentów (85%
wyjściowej populacji). Wśród tych pacjentów:

• u (co najmniej) 10 pacjentów (45%) wy-
stąpił CRS,

• u (co najmniej) 2 pacjentów (9%) nastą-

piła remisja choroby,

• u (co najmniej) 1 pacjenta (4,5%) nastą-
piła wznowa/progresja choroby.

Należy mieć na uwadze, że w związku
z brakiem dostępności kompletnych danych
w systemie SMPT (np. uzupełniona tylko część
punktówkontrolnych), nie jest dostępnapełna
informacja, u których pacjentów nastąpiła re-
misja choroby, progresja/wznowa choroby lub
powikłania po podaniu leku. Przedstawione
odsetki odnoszą się zatem do minimalnego
odsetka pacjentów, u których wystąpił dany
stan.
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