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Terapia CAR-T w danych NFZ

11 Terapia CAR-T w ramach Swiadczen refundowanych

Terapia CAR-T polega na pobraniu limfocy-
tow T z krwi pacjenta, a nastepnie odpowied-
niej ich modyfikacji, aby m.in. potrafity rozpo-
znac¢ komorki nowotworowe. Zmodyfikowane
limfocyty T zostajag podane pacjentowi dozyl-
nie i pozostajg w krwi pacjenta, wspomaga-
jac walke z nowotworem. Ta metoda leczenia
znajduje obecnie zastosowanie m.in. w lecze-
niu nowotworow hematologicznych.

Od wrzes$nia 2021 r. terapia CAR-T jest re-
fundowana w ramach programu lekowego le-
czenia chorych na ostrg biataczke limfobla-
stycznqm. Dodatkowo od maja 2022 r. jest do-
stepna w ramach programu lekowego lecze-
nia chorych na chtoniaki B-komérkowel. Po-

czatkowo terapia CAR-T w leczeniu chtonia-
kow byta objeta programem lekowym Lecze-
nie chorych na chfoniaki rozlane z duzych ko-
mdrek B oraz inne chfoniaki B-komdrkowe (za-
tacznik B.93. do Obwieszczenia), od stycznia
2023 r. ten program lekowy zostat wigczony
do programu lekowego Leczenie chorych na
chtoniaki B-komdrkowe (zatgcznik B.12.). W Ta-
beli przedstawiono podsumowanie do-
stepnosci terapii CAR-T w programach leko-
wych. Zamieszczono réwniez informacje o re-
fundacji breksukabtagenu autoleucelu, ktory
od wrzesnia 2023 r. jest dostepny w terapii
chtoniaka z komérek ptaszcza (MCL), jednak
z uwagi na brak danych sprawozdawczych nie
jest przedmiotem niniejszego raportu.

Tabela 1.1: Dostepnos¢ terapii CAR-T w ramach programoéw lekowych

Substancja \EVAIE]
czynna handlowa

tisagenlecleucel Kymriah

Program lekowy

Leczenie chorych na ostrg biataczke

Poczatek
refundacji

wrzesiehn 2021

limfoblastyczng (zat. B.65.)

aksykabtagen Yescarta

cyloleucel

tisagenlecleucel Kymriah

Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe  maj 2022
(zat. B.12./B.12.FM., wczesniej: B.93.)

Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe — maj 2022

(zat. B.12./B.12.FM., wczesniej: B.93.)

breksukabtagen  Tecartus

autoleucel

Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe  wrzesien 2023
(zat. B.12.FM.)

Zrédto: opracowanie wtasne

TObwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozyw-

czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesénia 2021 r.
20bwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozyw-

czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 maja 2022 r.
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Zastosowanie terapii CAR-T wymaga spet-
nienia scistych warunkdéw przez osrodek pro-
wadzacy terapie. Swiadczeniodawca musi po-
siada¢ certyfikacje Podmiotu Odpowiedzial-
nego zgodnie z wymogami EMA oraz akcepta-
cje Ministerstwa Zdrowia po pozytywnej opinii
Krajowej Rady Transplantacyjnej odnosnie po-
bierania i wykorzystania autologicznych lim-
focytow. Kwalifikacja pacjentow do progra-
mow lekowych nastepuje zgodnie z obowig-
zujacymi kryteriami kwalifikacji przez Zespoty
Koordynacyjne powotane przez Prezesa Naro-
dowego Funduszu Zdrowia.

Terapia CAR-T jest wysoce kosztochtonna.
Urzedowa cena zbytu jednego opakowania
leku Kymriah (tisagenlecleucel) lub Yescarta
(aksykabtagenu cyloleucelu), tj. zastosowanie
terapii dla jednego pacjenta, wynosi obecnie
1,4 mIn zt (stan na wrzesien 2023). Poza wspo-
mnianymi lekami w polskim systemie refun-
dacji programéw lekowych istniejg zaledwie
3inne czasteczko-wskazania, dla ktérych urze-
dowa cena zbytu 1 opakowania leku przekra-
czata 1 min zk. Do tych substancji nalezaty:
onasemnogen abeparwowek stosowany w le-
czeniu rdzeniowego zaniku miesni (9 min zt
za opakowanie), imlifidaza stosowana w od-
czulaniu wysoko immunizowanych dorostych
potencjalnych biorcéw przeszczepu nerki (1,5
min zt za opakowanie) oraz breksukabtagen
autoleucel stosowany w leczeniu chorych na
chtoniaka z komorek ptaszcza (1,4 min zt za
opakowanie). W pierwszym potroczu 2023 r.
terapia CAR-T stanowita 1,4% tgcznej wartosci
refundacji podan lekéw w ramach wszystkich
programow lekowych w Polsce.

Leki Kymriah i Yescarta zostaty ujete w wy-
kazie technologii lekowych o wysokiej war-
tosci klinicznej (TLK) w zastosowaniu w te-
rapii nawrotowego lub opornego na lecze-
nie chtoniaka rozlanego z duzych komérek B,
po dwoch lub wiekszej liczbie linii leczenia
systemowego u o0s6b dorostych. Wykaz TLK

zostat opublikowany w pazdzierniku 2021 r.
w zwigzku z ustawg o Funduszu Medycz-
nym (Dz.U. 2020 poz. 1875, z pdézn. zm.)
oraz ustawg o refundacji lekéw, sSrodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.
2011 nr 122 poz. 696, z p6zn. zm.). Tisagenlec-
leucel oraz aksykabtagen cyloleuel sg zatem
w ww. wskazaniach finansowane ze Srodkéw
Funduszu Medycznego.

111 Tisagenlecleucel w programie
lekowym B.65.

Leczenie pacjentéw tisagenlecleucelem w ra-
mach programu lekowego B.65. skierowane
jest do os6b w wieku do 25 lat z nawro-
towg/oporng biataczkag limfoblastyczng (ALL)
zkomorek B. Stan zdrowia pacjentéw objetych
programem powinien w ocenie lekarza pro-
wadzgcego rokowacd przezycie co najmniej 12
tygodni bez zastosowania terapii CAR-T.

Maksymalny czas opieki w ramach pro-
gramu lekowego wynosi 12 miesiecy od daty
podania leku. Skutecznos¢ leczenia monitoro-
wana jest w ramach wizyt kontrolnych — przez
pierwsze 3 miesigce co miesigc wykonuje sie
morfologie krwi i badanie fizykalne oraz co
3 miesigce przeprowadzany jest petny zakres
badan.

Zastosowanie terapii CAR-T wigze sie z ry-
zykiem wystgpienia zespotu uwalniania cyto-
kin (CRS) — ogolnoustrojowej reakcji zapal-
nej organizmu bedacej niepozadang reakcjg
odpornosciowg na terapie CAR-T. Moze da-
wac rézne objawy, od tagodnych grypopodob-
nych do ciezkich zagrazajacych zyciu. Pacjenci
sg $cisle monitorowani pod katem wystgpie-
nia CRS w ciggu pierwszych 10 dni od podania
leku, po tym czasie o dalszym monitorowaniu
decyduje lekarz.
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1.1.2 Tisagenlecleucel i aksykabtagen
cyloleucel w programie lekowym B.12.
(wczesniej B.93.)

Leczenie pacjentéw tisagenlecleucelem oraz
aksykabtagenem cyloleucelem w ramach pro-
gramu lekowego B.12. (w 2022 r. w ramach
programu lekowego B.93.) skierowane jest do
0s6b w wieku co najmniej 18 lat chorych na
chtoniaki z duzych komérek B, u ktérych od-
notowano niepowodzenie co najmniej dwéch
linii liczenia systemowego. Stan zdrowia pa-
cjentéw objetych programem powinien w oce-

nie lekarza prowadzacego rokowac przezycie
€o najmniej 3 miesigce bez zastosowania te-
rapii CAR-T.

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

Analogicznie jak w przypadku programu le-
kowego B.65., pacjenci sg $cisle monitorowani
pod katem wystgpienia CRS w ciggu pierw-
szych 10 dni od podania leku, po tym czasie
o dalszym monitorowaniu decyduje lekarz.

11.3 Podsumowanie funkcjonowania programow lekowych

Wedtug danych z komunikatu SWIAD do
konca czerwca 2023 r. w Polsce sprawozdano
zastosowanie terapii CAR-T u 83 pacjentow
(Wykres ). tgczna sprawozdana wartos¢ re-

fundacji lekow wyniosta 115,2 min 748, Prze-
prowadzenie terapii CAR-T sprawozdawato 9
Swiadczeniodawcow z 7 wojewddztw.

Wykres 1.1: Liczba pacjentéw oraz sprawozdana wartos¢ refundacji tisagenlecleucelu oraz aksy-

kabtagenu cyloleucelu na podstawie danych z komunikatu SWIAD

Liczba pacjentéw

60

40

20

B.12., B.93. B.65.

Sprawozdana wartosc¢ refundaciji
(mlIn zh)

75
50
25
34,12
0
B.12., B.93. B.65.

Program lekowy

aksykabtagen cyloleucel . tisagenlecleucel

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

3Uwzgledniono wytgcznie dane ze sprawozdang kwotg refundacji. Wartos¢ refundacji odnosi sie do $wiadczen sprawoz-

danych, niekoniecznie rozliczonych.
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1.2 Podsumowanie danych NFZ o wynikach klinicznych terapii CAR-T

W niniejszej sekcji przedstawiono podsu-
mowanie dostepnych danych z systemu Cen-
trali NFZ dot. wynikow klinicznych pacjentéw
po zastosowaniu terapii CAR-T. W pierwszej
czesci zaprezentowano dane o $miertelnosci
wszystkich pacjentéw, u ktérych zastosowano
terapie CAR-T. Nalezy zwr6ci¢ uwage, iz in-
formacje o zgonie pacjenta nie uwzgledniajg
informacji o przyczynie zgonu i odnoszg sie
do zgonu z dowolnej przyczyny. Za koricowy
moment posiadanych przez Centrale NFZ in-
formacji o zgonach pacjentéw przyjeto date
31.08.2023 .

Nastepnie dla kazdej substancji i dla kaz-
dego programu lekowego, przedstawiono
szczegbtowe dane dotyczace charakterystyk
pacjentdow oraz funkcjonowania programu
lekowego. Dodatkowo zamieszczono wyniki
analizy danych z systemu SMPT dot. wyste-

powania powiktan leczenia oraz progresji lub
remisji choroby.

Przedstawione dane odnoszg sie do pa-
cjentéw, ktérym podano leki: Kymriah (kod
GTIN: 05909991384388) oraz Yescarta (kod
GTIN: 05909991438487) w ramach progra-
mow lekowych: leczenia chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (B.65.) oraz lecze-
nia chorych na chtoniaki B-komérkowe (B.93.
w 2022 r. i B.12. w 2023 r.). Uwzgledniono
dane sprawozdane komunikatem SWIADE,
a takze pobrano dane z systemu SMPT dot. le-
czenia w ramach ww. programow IekowychE.
Nalezy zwréci¢ uwage, iz w zwigzku ze zniesie-
niem obowigzku wprowadzania danych w sys-
temie SMPT na czas zagrozenia epidemicz-
nego lub epidemiiE, dane z systemu SMPT
moga by¢ niekompletne.

Tabela 1.2: Smiertelno$¢ pacjentéw po zastosowaniu terapii CAR-T wg liczby dni od podania
leku. Uwzgledniano wytacznie pacjentdw, dla ktérych zachowany byt petny okres
obserwacji. Jako koncowg date obserwacji przyjeto 31.08.2023 r.

180 dni

Substancja Program

czynna lekowy

tisagenlecleucel B.65. 0% (0/21)
tisagenlecleucel B.12., B.93. 2,6% (1/39)
aksykabtagen B.12., B.93. 0% (0/26)
cyloleucel

4,8% (1/21) 5,0% (1/20) 35,7% (5/14)
5,1% (2/39) 16,7% (6/36) 37,9% (11/29)
3,8% (1/26) 21,7% (5/23) 50% (8/16)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

4Tisagenlecleucel w programie lekowym B.93. i B.12. — $wiadczenia sprawozdane z kodem produktu 5.08.09.0000207
w ramach zakreséw: 03.0001.393.02 i 03.0001.312.03; aksykabtagen cylocelucel w programie lekowym B.93.iB.12. — Swiad-
czenia sprawozdane z kodem produktu 5.08.09.0000226 w ramach zakreséw: 03.0001.393.02 i 03.0001.312.03; tisagenlec-
leucel w programie lekowym B.65. — Swiadczenia sprawozdane z kodem produktu 5.08.09.0000207 w ramach zakresu

03.0001.365.02.

50drzucono pacjentéw, ktérzy pojawiali sie w danych z systemu SMPT, ale nie mieli uzupetnionej daty podania leku

i jednoczes$nie nie pojawiali sie¢ w danych z komunikatu SWIAD.

6Ustawa z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia
w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz.U. 2020 poz. 1493)
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W przypadku terapii tisagenlecleucelem
w programie lekowym leczenia chorych na
chtoniaki B-komorkowe (B.12., B.93.), sposrod
36 pacjentdw, dla ktérych mozliwe byto zacho-
wanie 90-dniowego okresu obserwacji po po-
daniu leku, 6 pacjentéw zmarto w ciggu 90

dni od podania leku. W okresie 180 dni od
podania leku, sposréd 29 pacjentéw, dla kto-
rych mozliwe byto zachowanie petnego 180-
dniowego okresu obserwacji, 11 pacjentow
zmarto.

Tisagenlecleucel w programie lekowym leczenia chorych na ostra biataczke

limfoblastyczna

W niniejszej czesci przedstawiono dane
dot. pacjentéw, u ktérych zastosowano tera-
pie tisagenlecleucelem w ramach programu
lekowego leczenia ostrej biataczki limfobla-
stycznej (B.65.). Analizowana populacja obej-

muje 21 pacjentéw, ktéorym w latach 2021-
2023 podano lek Kymriah. Podanie leku zo-
stato sprawozdane przez 4 $wiadczeniodaw-
cow z 4 wojewddztw (Tabela [13).

Tabela 1.3: Liczba pacjentéw, ktérym podano tisagenlecleucel w programie lekowym leczenia
chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng wg Swiadczeniodawcéw

Woj. Swiadcze- Kod Swiadczenio- Nazwa Swiadczeniodawcy Liczba

niodawcy dawcy pacjentow

Dolnoslgskie 3101109 Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana 17
Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu

Kujawsko- 20000671 Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. 2

pomorskie Antoniego Jurasza w Bydgoszczy

Slaskie 126/100035 Narodowy Instytut Onkologii im. Marii 1
Sktodowskiej-Curie Panstwowy Instytut
Badawczy

Wielkopolskie 150003181 Uniwersytecki Szpital Kliniczny w 1
Poznaniu

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Pierwsze podanie leku nastgpito w listo-
padzie 2021 r. W catym okresie obserwacji
miesieczna liczba pacjentéw otrzymujgcych
tisagenlecleucel pozostawata na podobnym

poziomie (Wykres @). Najwiecej pacjentow
skorzystato z programu lekowego w marcu
2023r.
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Wykres 1.2: Liczba pacjentéw, ktérym podano tisagenlecleucel w ramach programu lekowego le-
czenia chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng wg daty podania leku

Liczba pacjentéw, ktorym podano lek Kymriah

lis gru sty lut mar kwi maj cze lip

3
1 2
0

4

sie  wrz paz lis gru sty lut mar kwi maj cze

2021 2021 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2023 2023 2023 2023 2023 2023

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Mediana wieku pacjentéw wyniosta 10 lat

(11 lat dla ptci zenskiej, 9 lat dla ptci meskiej).

Osoby ptci meskiej stanowity 63% badanej po-
pulacji (Wykres @).

Wykres 1.3: Rozktad wieku i ptci w analizowanej populacji pacjentéw, ktérym podano tisagenlec-

leucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na ostrg biataczke limfobla-

styczng

4

1
2
3
0
0-4

Liczba oséb

5-9

10-14

3
2
3

. pte¢ meska

pte¢ zenska

2
15-19 20+

Grupa wiekowa

Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Wsréd pacjentéw, dla  ktérych moz-
liwe byto obserwowanie wystgpienia zgonu
w okresie 60 dni po podaniu leku (tj. pacjencdi,
ktorym podano lek przed 3.07.2023 r. = 21 pa-
cjentéw), 1 osoba (4,8%) zmarta w tym okre-

sie. Analogicznie dla okresu 90 dni po podaniu
leku, Smiertelnos$¢ wynosita 5% (1/20). Na Wy-
kresie @] przedstawiono oszacowane praw-
dopodobienstwa przezycia pacjentow w zalez-
nosci od czasu od podania leku.
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Wykres 1.4: Oszacowanie funkcji przezycia (estymator Kaplana-Meiera) wraz z 95% przedziatami
ufnosci, w zaleznosci od czasu od podania leku dla pacjentéw, ktérym podano tisa-
genlecleucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na ostrg biataczke limfo-

blastyczng. Gwiazdkami oznaczono obserwacje ocenzurowane, tj. pacjentéw, dla kto-

rych w danym momencie skonczyt sie okres obserwacji. Za koniec okresu obserwacji

przyjeto date 31.08.2023 r.
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Podjeto roéwniez prébe analizy danych
z systemu SMPT, jednak z uwagi na brak kom-
pletnosci danych w systemie (m.in. brak wpro-
wadzonych danych z punktéw kontrolnych

przez $wiadczeniodawcow), analiza powiktan
terapii oraz przypadkéw remisji/progresji cho-
roby w przypadku tego programu lekowego
nie byta mozliwa.

Tisagenlecleucel w programie lekowym leczenia chorych na chtoniaki B-komorkowe

W niniejszej czesci przedstawiono dane
dot. pacjentéw, u ktérych zastosowano tera-
pie tisagenlecleucelem w ramach programu
lekowego leczenia chorych na chtoniaki B-
komorkowe (zat. B.12., wczesniej: B.93.). Ana-

lizowana populacja obejmuje 39 pacjentéw,
ktérym w latach 2022-2023 podano lek Kym-
riah. Podanie leku zostato sprawozdane przez
8 Swiadczeniodawcow z 6 wojewddztw (Tabela

i.4).
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Tabela 1.4: Liczba pacjentow, ktérym podano tisagenlecleucel w programie lekowym leczenia
chorych na chtoniaki B-komérkowe wg Swiadczeniodawcéw

Woj. Swiadcze- Kod Swiadczenio- Nazwa Swiadczeniodawcy Liczba

niodawcy dawcy pacjentow

Dolnoslgskie 3101109 Uniwersytecki Szpital Kliniczny Im. Jana 1
Mikulicza-Radeckiego We Wroctawiu

toédzkie 110043 Wojewddzkie Wielospecjalistyczne 2
Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w todzi

Mazowieckie 70001194 Uniwersyteckie Centrum Kliniczne 10
Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego
Mazowieckie 70001274 Instytut Hematologii i Transfuzjologii 6
Pomorskie 000005 Uniwersyteckie Centrum Kliniczne 2
Slaskie 121/101005 Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny 6

im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Slaskie 126/100035 Narodowy Instytut Onkologii im. Marii 7
Sktodowskiej-Curie Panstwowy Instytut
Badawczy

Wielkopolskie 150003181 Uniwersytecki Szpital Kliniczny w 5
Poznaniu

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Pierwsze podanie leku nastgpito w sierp- genlecleucel pozostawata na podobnym po-
niu 2022 r. W caltym okresie obserwacji mie- ziomie (Wykres @).
sieczna liczba pacjentéw otrzymujacych tisa-

Wykres 1.5: Liczba pacjentéw, ktérym podano tisagenlecleucel w ramach programu lekowego le-
czenia chorych na chtoniaki B-komérkowe wg daty podania leku
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Liczba pacjentéw, ktérym podano lek Kymriah

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ
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Ponad potowa pacjentéw w momencie po- (51,5 lat dla kobiet, 44 lata dla mezczyzn). Mez-
dania leku byta w wieku 35-54 lata (Wykres czyzni stanowili 69% badanej populacji.
@). Mediana wieku pacjentéw wyniosta 45 lat

Wykres 1.6: Rozktad wieku i ptci w analizowanej populacji pacjentéw, ktérym podano tisagenlec-
leucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na chtoniaki B-komérkowe
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Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ
Wsréd  pacjentéw, dla  ktérych moz- sie. Analogicznie dla okresu 90 dni po poda-

liwe byto obserwowanie wystgpienia zgonu niu leku, Smiertelnos¢ wynosita 14% (5/36).
w okresie 60 dni po podaniu leku (tj. pacjenci, Na Wykresie @ przedstawiono oszacowane

ktéorym podano lek przed 3.07.2023 = 38 pa- prawdopodobienstwa przezycia pacjentow
cjentéw), 5 oséb (13%) zmarto w tym okre- w zaleznosci od czasu od podania leku.
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Wykres 1.7: Oszacowanie funkcji przezycia (estymator Kaplana-Meiera) wraz z 95% przedziatami
ufnosci, w zaleznosci od czasu od podania leku dla pacjentéw, ktdrym podano tisagen-
lecleucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na chtoniaki B-komérkowe.
Gwiazdkami oznaczono obserwacje ocenzurowane, tj. pacjentow, dla ktérych w da-
nym momencie skonczyt sie okres obserwacji. Za koniec okresu obserwacji przyjeto

date 31.08.2023 r.
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Przeprowadzono réwniez analize powiktan
terapii oraz przypadkéw remisji/progresji cho-
roby u pacjentéw po podaniu tisagenlecleu-
celu w programie lekowym leczenia chorych
na chtoniaki B-komérkowe. Uwzgledniono pa-
cjentéw, ktérych dane byty uzupetnione w sys-
temie SMPT i jednoczes$nie dla tych pacjen-
tow sprawozdano $wiadczenia w programie
lekowym w komunikacie SWIAD. Analizowana
proba sktada sie z 22 pacjentéw (56% wyjscio-
wej populacji). Wsréd tych pacjentow:

* u(co najmniej) 8 pacjentéw (36%) wysta-
pit CRS,

* U (co najmniej) 8 pacjentéw (36%) nasta-

pita remisja choroby,

* U (co najmniej) 6 pacjentéw (27%) nasta-
pita wznowa/progresja choroby.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w zwigzku
z brakiem dostepnosci kompletnych danych
w systemie SMPT (np. uzupetniona tylko czes¢
punktéw kontrolnych), nie jest dostepna petna
informacja, u ktérych pacjentéw nastgpita re-
misja choroby, progresja/wznowa choroby lub
powiktania po podaniu leku. Przedstawione
odsetki odnosza sie zatem do minimalnego
odsetka pacjentow, u ktorych wystapit dany
stan.



Terapia CAR-T w danych NFZ

Aksykabtagen cyloleucel w programie lekowym leczenia chorych na chtoniaki
B-komorkowe

W niniejszej czesci przedstawiono dane $niej: B.93.). Analizowana populacja obejmuje
dot. pacjentéw, u ktérych zastosowano te- 26 pacjentow, ktérym w latach 2022-2023 po-
rapie aksykabtagenem cyloleucelem w ra- dano lek Yescarta. Podanie leku zostato spra-
mach programu lekowego leczenia chorych wozdane przez 2 Swiadczeniodawcdw z 2 wo-
na chtoniaki B-komorkowe (zat. B.12., wcze- jewodztw (Tabela @).

Tabela 1.5: Liczba pacjentéw, ktérym podano aksykabtagen cyloleucel w programie lekowym

leczenia chorych na chtoniaki B-komérkowe wg $wiadczeniodawcow

Woj. Swiadcze- Kod Swiadczenio- Nazwa Swiadczeniodawcy Liczba
niodawcy dawcy pacjentéow
Slaskie 126/100035 Narodowy Instytut Onkologii im. Marii 7
Sktodowskiej-Curie Panstwowy Instytut
Badawczy
Wielkopolskie 150003181 Uniwersytecki Szpital Kliniczny w 19
Poznaniu

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Pierwsze podanie leku nastapito w lipcu kabtagen cyloleucel pozostawata na podob-
2022 r. W calym okresie obserwacji mie- nym poziomie (Wykres @).
sieczna liczba pacjentow otrzymujgcych aksy-

Wykres 1.8: Liczba pacjentéw, ktérym podano aksykabtagen cyloleucel w ramach programu leko-
wego leczenia chorych na chtoniaki B-komérkowe wg daty podania leku
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Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ
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Mediana wieku w populacji pacjentow wy- czyzn). Kobiety stanowity 50% badanej popu-
nosita 40 lat (44 lata dla kobiet, 40 lat dla mez- lacji (Wykres @).

Wykres 1.9: Rozktad wieku i ptci w analizowanej populacji pacjentéw, ktorym podano aksykab-
tagen cyloleucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na chtoniaki B-

komoérkowe
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Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ
Wsréd  pacjentéw, dla  ktérych moz- sie. Analogicznie dla okresu 90 dni po poda-
liwe byto obserwowanie wystgpienia zgonu niu leku, smiertelnos¢ wynosita 21,7% (5/23).
w okresie 60 dni po podaniu leku (tj. pacjenci, Na Wykresie przedstawiono oszacowane
ktérym podano lek przed 3.07.2023 = 24 pa- prawdopodobienstwa przezycia pacjentéw
cjentéw), 3 osoby (12,5%) zmarty w tym okre- w zaleznosci od czasu od podania leku.
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Wykres 1.10: Oszacowanie funkcji przezycia (estymator Kaplana-Meiera) wraz z 95% przedziatami

ufnosci, w zaleznosci od czasu od podania leku dla pacjentéw, ktérym podano ak-
sykabtagen cyloleucel w ramach programu lekowego leczenia chorych na chtoniaki
B-komodrkowe. Gwiazdkami oznaczono obserwacje ocenzurowane, tj. pacjentéw, dla
ktérych w danym momencie skonczyt sie okres obserwacji. Za koniec okresu obser-

wacji przyjeto date 31.08.2023 r.
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Przeprowadzono réwniez analize powiktan
terapii oraz przypadkéw remisji/progresji cho-
roby u pacjentéw po podaniu aksykabtagenu
cyloleucelu w programie lekowym leczenia
chorych na chtoniaki B-komoérkowe. Uwzgled-
niono pacjentéw, ktérych dane byty uzupet-
nione w systemie SMPT i jednocze$nie dla tych
pacjentdw sprawozdano Swiadczenia w pro-
gramie lekowym w komunikacie SWIAD. Anali-
zowana préba sktada sie z 22 pacjentow (85%
wyjsciowej populacji). Wéréd tych pacjentéw:

* U (co najmniej) 10 pacjentdéw (45%) wy-
stapit CRS,

* U (co najmniej) 2 pacjentéw (9%) nasta-

pita remisja choroby,

* u (co najmniej) 1 pacjenta (4,5%) nasta-
pita wznowa/progresja choroby.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w zwigzku
z brakiem dostepnosci kompletnych danych
w systemie SMPT (np. uzupetniona tylko czes¢
punktéw kontrolnych), nie jest dostepna petna
informacja, u ktérych pacjentéw nastgpita re-
misja choroby, progresja/wznowa choroby lub
powiktania po podaniu leku. Przedstawione
odsetki odnosza sie zatem do minimalnego
odsetka pacjentow, u ktorych wystapit dany
stan.
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