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Oceniono, że optymalną strategią refundacyjną jest 

finansowanie produktu leczniczego Alimta® w ramach 

programu lekowego    

   Za powyższym 

przemawiają następujące kwestie: 

• dożylna forma podania produktu leczniczego Alimta®, 

• konieczność podawania preparatu pod nadzorem 

wysokowykwalifikowanego i doświadczonego 

personelu medycznego, 

• konieczność szczegółowej diagnostyki oraz 

premedykacji, 

• zastosowanie produktu leczniczego Alimta® w 

populacji pacjentów, zdefiniowanej kryteriami 

włączenia do programu lekowego, u których efekt 

zdrowotny jest największy (kontrola wydatków 

płatnika publicznego). 

 

Założono, że produkt leczniczy Alimta® w programie 

lekowym    

      

       

     

      

  Za finansowaniem w ramach 

istniejącej grupy limitowej przemawia fakt, że produkt 

Alimta® jest już finansowany ze środków publicznych w 

ramach programu lekowego „Leczenie 

niedrobnokomórkowego raka płuca” (w pierwszej oraz 

drugiej linii leczenia) oraz w ramach Katalogu 

chemioterapii w leczeniu międzybłoniaka [14], [85], [86]. 

Sugerowana przez Wnioskodawcę cena dla produktu 

leczniczego Alimta®,     

    

      

      

     

       

     

      

       

      

        

      

     

Zgodnie z art. 6 ust. 8. Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku 

[87] leki stosowane w ramach programu lekowego 

wydawane są pacjentowi bezpłatnie.   

      

       

 

 





1. Cel i metody analizy problemu decyzyjnego (APD) 

2. Analizowana populacja – problem zdrowotny w kontekście klinicznym  
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• przedstawienie wyników zdrowotnych (punktów końcowych) rozpatrywanych w ramach analizy 

klinicznej, 

• przedstawienie stanowisk Rady Konsultacyjnej, Rady Przejrzystości przy Agencji Oceny 

Technologii Medycznych lub rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 

dotyczących finansowania technologii wnioskowanej i komparatorów w analizowanym wskazaniu, 

• przedstawienie rekomendacji finansowych wybranych światowych agencji HTA, dotyczących 

pemetreksedu oraz komparatorów w analizowanym wskazaniu, 

• wstępny zarys strategii refundacyjno-kosztowej w odniesieniu do produktu leczniczego Alimta® 

(pemetreksed, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji) stosowanego 

w analizowanym wskazaniu. 

 

 

2. ANALIZOWANA POPULACJA – PROBLEM ZDROWOTNY W KONTEKŚCIE KLINICZNYM 

 

Populację docelową (populację pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku), zgodnie 

z zarejestrowanym wskazaniem do stosowania ocenianej technologii lekowej (pemetreksed, produkt 

leczniczy Alimta®, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji) [6] i z propozycją 

programu lekowego [92], stanowią pacjenci       

            

            

          

 

2.1. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO – DEFINICJA 

 

Pierwotny rak płuca jest nowotworem pochodzącym z komórek nabłonkowych [7]. Rak płuca jest 

najczęściej występującym w Polsce nowotworem złośliwym o niekorzystnym rokowaniu, ponieważ 

pomimo postępu medycyny nie udaje się istotnie poprawić przeżyć odległych chorych [7], [18], [24]. 

 

2.2. KLASYFIKACJA RAKA PŁUCA 

 

Ogólnie przyjęta klasyfikacja raka płuca została wprowadzona przez Światową Organizację Zdrowia 

(ang. World Health Organization; WHO) w 1999 roku i zmodyfikowana w 2004 roku [9], opiera się na 

kryteriach ustalonych na podstawie mikroskopowej oceny materiału pooperacyjnego, które w 

przypadku zaawansowanych nowotworów miały ograniczoną wartość [7]. Rozszerzenie możliwości 

diagnostyki stanowiło uzasadnienie dla wprowadzenia w 2011 roku zmodyfikowanej klasyfikacji raków 

gruczołowych opracowanej przez Międzynarodowe Towarzystwo do Badań nad Rakiem Płuca (ang. 

International Association for the Study of Lung Cancer; IASLC) [10], [11].  





2.2. Klasyfikacja raka płuca 

2.3. Etiologia i czynniki ryzyka raka płuca  
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• G4 – rak niezróżnicowany. 

Stopień histologicznej złośliwości ma jednak ograniczone znaczenie podczas podejmowania decyzji 

dotyczącej wyboru leczenia [7]. 

 

GX dotyczy guzów, w których stopień zróżnicowania nie może być ustalony, np. ze względu na złą 

jakość wycinków lub cechy pobranego do badania materiału nowotworowego. G3 obejmuje 

nowotwory słabo zróżnicowane, które tracą charakterystyczne utkanie, zwiększa się atypia 

komórkowa, liczba figur podziału, obszarów martwicy, w grupie tej znalazły się m.in. raki gruczołowe 

lite, raki wielokomórkowe, pleomorficzne. Natomiast, grupa G4 odnosi się do raków 

niezróżnicowanych, niewykazujących żadnego typowego różnicowania [12]. 

 

Z uwagi na różny przebieg kliniczny, rokowanie i leczenie, raki płuca dzieli się na 

niedrobnokomórkowe raki płuca (NDRP; ang. Non-Small-Cell Lung Carcinoma; NSCLC) stanowiące 

około 80% wszystkich nowotworów płuca oraz drobnokomórkowe raki płuca (DRP; ang. Small-Cell 

Lung Carcinoma; SCLC) stanowiące około 20% wszystkich nowotworów płuca. Drobnokomórkowy rak 

płuca różni się od pozostałych typów histologicznych wieloma cechami biologicznymi i klinicznymi, 

takimi jak: wysoki wskaźnik proliferacji, krótki czas podwojenia masy guza, wybitna skłonność do 

tworzenia wczesnego rozsiewu krwiopochodnego, chemiowrażliwość i promieniowrażliwość [7], [13]. 

 

Rak płuca rozwija się najczęściej w dużych oskrzelach lub obwodowo. Postać obwodowa jest typowa 

dla raka gruczołowego (ang. adenocarcinoma). Przerzuty raka płuca pojawiają się najczęściej w 

regionalnych węzłach chłonnych, w dalszej kolejności w: wątrobie, mózgu, drugim płucu, kościach, 

nadnerczach, tkance podskórnej i szpiku kostnym. Rak płuca może się również szerzyć miejscowo 

przez naciekanie anatomicznych struktur śródpiersia oraz przepony, opłucnej i ściany klatki piersiowej 

[7], [13]. 

 

2.3. ETIOLOGIA I CZYNNIKI RYZYKA RAKA PŁUCA 

 

Nowotwory płuca mają bardzo dobrze określone czynniki ryzyka sprzyjające pojawieniu się tego 

schorzenia. Powszechnie wiadomo, że zasadniczym czynnikiem inicjującym płucną karcinogenezę jest 

palenie tytoniu. Ryzyko zachorowania na raka płuca zależy zarówno od czynnego, jak i biernego 

narażenia na działanie rakotwórczych składników dymu tytoniowego [7], [18], [22], [23] (około 70-

90% wszystkich zachorowań [7], [18], [23] w zależności od źródła). W znacznie mniejszym stopniu 

ryzyko zachorowania na raka płuca zależy od niektórych fizycznych i chemicznych czynników 

środowiskowych, takich jak: metale radioaktywne i gazowe produkty ich rozpadu, nikiel, chrom, arsen, 

azbest, związki węglowodorowe oraz czynników genetycznych przede wszystkim związanych z 
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obejmować jamę brzuszną do poziomu nadnerczy. W szczególnych sytuacjach wykonuje się także 

badanie magnetycznego rezonansu (MR) klatki piersiowej, które może określić stan okolicznych 

struktur (np. ściany klatki piersiowej, przepony lub dużych naczyń) [7]. 

  

W przypadku obecności w miąższu płucnym pojedynczego guzka o nieokreślonym charakterze i 

średnicy powyżej 1 cm pomocne może być badanie pozytonowej emisyjnej tomografii (ang. Positron 

Emission Tomography; PET) w połączeniu z KT (PET-KT). Badanie PET-KT ułatwia różnicowanie zmian 

łagodnych i złośliwych oraz określa wskazania do wykonania innych badań lub do obserwacji. Jest 

pomocne w ocenie zasięgu nowotworu przed planowanym leczeniem chirurgicznym oraz radykalnym 

napromienianiem, ponieważ ma największą czułość w ocenie stanu układu chłonnego śródpiersia i 

wykrywaniu odległych przerzutów. Wskazane jest przeprowadzenie przez każdy zakład analiz 

zgodności wyników badania PET-KT i patomorfologicznych raportów pooperacyjnych dotyczących 

stanu węzłów chłonnych. Z uwagi na możliwość uzyskania wyników nieprawdziwie dodatnich lub 

nieprawdziwie ujemnych wyniki badania PET-KT powinny być traktowane z ostrożnością [7].  

 

Badania obrazowe mózgu (najlepiej MR) wykonuje się przed planowanym leczeniem radykalnym 

(przynajmniej chorzy w stopniach II i III przed resekcją miąższu płucnego oraz chorzy w stopniu III 

przed skojarzoną radio-chemioterapią, pozostali chorzy - jedynie w przypadku występowania 

podejrzanych objawów). Ocena stanu układu kostnego (scyntygrafia lub rentgenografia) jest 

wskazana u chorych z objawami sugerującymi przerzuty [7]. 

 

W ramach wstępnej diagnostyki konieczne jest wykonanie morfologii krwi z rozmazem i ocena układu 

krzepnięcia, przeprowadzenie badań biochemicznych (stężenie w surowicy kreatyniny, mocznika, sodu, 

potasu, wapnia, bilirubiny, transaminaz, fosfatazy zasadowej, dehydrogenzy mlecznowej (ang. Lactate 

Dehydrogenase; LDH) i glukozy) oraz badania ogólnego moczu. Inne badania przeprowadza się w 

zależności od indywidualnych wskazań. Zarówno we wstępnej diagnostyce, jak i w monitorowaniu 

przebiegu leczenia, nie zaleca się oceny surowiczych markerów, na przykład stężenia antygenu 

rakowo-płodowego (ang. Carcinoembryonic Antigen; CEA) lub fragmentów cytokeratyny 19. (CYFRA 

21-1) [7]. 

 

Podstawowe badania w ramach patomorfologicznej diagnostyki raka płuca obejmują histologiczną 

ocenę wycinka pobranego w czasie fiberoskopii lub cytologiczną ocenę wymazu albo popłuczyn z 

oskrzeli. W przypadku zmian o obwodowej lokalizacji rozpoznanie ustala się najczęściej na podstawie 

cytologicznej lub histologicznej oceny materiału uzyskanego drogą biopsji przez ścianę klatki 

piersiowej lub oskrzela. Obecnie należy dążyć do wykonywania badania histologicznego (np. w 

przypadku biopsji przez ścianę klatki piersiowej - użycia grubej igły), ponieważ uzyskanie tkankowego 

materiału pozwala określić typ i podtyp nowotworu oraz wykonać badania molekularne - zalecenie ma 
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Ocena patomorfologiczna powinna uwzględnić określenie cech neuroendokrynności - na podstawie 

obrazu mikroskopowego, a w niektórych przypadkach odczynów IHC. Stosowanie metod IHC 

umożliwia zwykle różnicowanie pierwotnego raka płuca i przerzutów nowotworów o innych 

lokalizacjach (w praktyce dotyczy tylko gruczolakoraków) [7].  

 

Dokładne rozpoznanie typu histologicznego raka płuca ukierunkowuje dalszą diagnostykę molekularną. 

Współczesna diagnostyka patomorfologiczna u niektórych chorych obejmuje również molekularne 

badania. Ocenę biomarkerów można przeprowadzić zarówno w materiale tkankowym, jak i 

cytologicznym (np. w aspiracie uzyskanym w czasie biopsji cienkoigłowej przez ścianę klatki piersiowej 

lub oskrzela). Niezbędne jest potwierdzenie dostatecznej liczby komórek w badanym preparacie, a w 

razie potrzeby wskazane jest wykorzystanie metod „zatapiania” materiału cytologicznego w bloku 

parafinowym [7]. 

 

Podczas kwalifikowania do leczenia inhibitorami kinazy tyrozynowej receptora naskórkowego czynnika 

wzrostu (EGFR) chorych z rozpoznaniem gruczolakoraka i NDRP nieokreślonego należy ocenić w 

materiale tkankowym stan genu EGFR (obecność aktywującej mutacji). Ocena stanu genu KRAS jest 

niepotrzebna, ponieważ mutacje obu wymienionych genów nie występują łącznie. W części 

przypadków możliwa jest również ocena stanu genu EGFR z materiału pobranego przy użyciu 

cienkoigłowej biopsji i (rzadziej) wymazów oskrzelowych [7].  

 

U chorych bez narażenia na dym tytoniowy w wywiadzie, z rozpoznaniem gruczolakoraka lub 

nieokreślonego NDRP i bez obecności mutacji w genie EGFR, można dodatkowo przeprowadzić 

badanie w kierunku rearanżacji genu ALK, która prowadzi do utworzenia fuzyjnego genu EML4-ALK i 

występuje u 3-5% chorych, najczęściej u młodych i niepalących mężczyzn z podtypem 

sygnetowatokomórkowym gruczolakoraka. Oznaczanie stanu genu EML4-ALK jest jednak celowe tylko 

w sytuacji, kiedy istnieje możliwość zastosowania kryzotynibu (lek anty-EML4-ALK). Ocena innych 

tkankowych i surowiczych biomarkerów nie ma obecnie zastosowania w klinicznej praktyce [7]. 

Poszukiwanie mutacji w genach EGFR oraz EML4-ALK nie ma uzasadnienia w przypadku rozpoznania 

raka płaskonabłonkowego i DRP [7].  

 

Po ustaleniu rozpoznania mikroskopowego raka niezbędne jest wykonanie badań dodatkowych, 

pozwalających ocenić stopień zaawansowania nowotworu [13]. U chorych kwalifikowanych do leczenia 

o intencji radykalnej bezwzględnie konieczne jest określenie wielkości i lokalizacji guza pierwotnego 

oraz jego stosunku do okolicznych struktur anatomicznych (ściana klatki piersiowej, opłucna, 

przepona, serce, duże naczynia i przełyk), a także stanu regionalnych węzłów chłonnych [7].  
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minutowego chodu i test „drugiego piętra”) oraz stanu układu sercowo-naczyniowego 

(elektrokardiografia i echokardiografia oraz w uzasadnionych sytuacjach elektrokardiografia wysiłkowa 

i koronarografia) [7]. 

 

Ze względu na wysoką zachorowalność oraz niezadowalające wyniki leczenia skutkujące dużą 

śmiertelnością uzasadniona wydaje się potrzeba przeprowadzania badań przesiewowych w kierunku 

raka płuca. Badania przesiewowe w raku płuca polegają przede wszystkim na wykonywaniu testów u 

osób bez objawów klinicznych i klasyfikowaniu ich w zależności od prawdopodobieństwa wystąpienia 

choroby do poszczególnych grup ryzyka. W grupie osób z podwyższonym ryzykiem wystąpienia raka 

płuca wykonywane są dalsze badania w celu dokładniejszego i ostatecznego rozpoznania, natomiast 

chorzy, u których potwierdzono raka płuca poddawani są leczeniu [13]. 

 

Zasadniczym celem badań przesiewowych jest wykrycie nieprawidłowych stanów poprzedzających 

nowotwór lub choroby w fazie bezobjawowej, co pozwala na obniżenie śmiertelności w danej 

populacji poprzez wczesne rozpoznanie, a następnie wczesne leczenie choroby nowotworowej [13]. 

Wczesne rozpoznanie raka płuca jest bardzo ważnym czynnikiem rokowniczym [21]. Wczesne 

rozpoznanie raka płuca pozwala na wdrożenie odpowiedniej i najskuteczniejszej metody leczenia 

[21]. 

 

Dotychczasowe próby farmakologicznej profilaktyki raka płuca oraz zmniejszenia umieralności w 

wyniku stosowania badań przesiewowych z użyciem konwencjonalnej rentgenografii i badania 

cytologicznego plwociny były nieskuteczne. Wyniki przesiewowego badania National Lung Cancer 

Screening Trial (NLCST) wykazały zmniejszenie o ponad 20% umieralności związanej z rakiem płuca u 

osób z grupy wysokiego ryzyka zachorowania w następstwie zastosowania niskodawkowej 

komputerowej tomografii klatki piersiowej w porównaniu z grupą kontrolną. Wyniki badania mogą się 

stać podstawą do opracowania programów wtórnej profilaktyki raka płuca. Ewentualne programy 

przesiewowe muszą jednak być powiązane z profilaktyką pierwotną, obejmującą całkowitą eliminację 

narażenia na dym tytoniowy, która ma nadal zasadnicze znaczenie [7]. 

 

2.5. ROKOWANIE 

 

Rokowanie w raku płuca jest zwykle niekorzystne [18]. W Europie informacje o czasie przeżycia 

dostarczyły badania EUROCARE. W badaniu EUROCARE-4 przeanalizowano dane pochodzące z 23 

krajów europejskich z lat 2000-2002 i stwierdzono następujące średnie przeżycia: 1-roczne 36,9%, 5-

letnie 12,0%, 10-letnie 8,7% [27]. W Stanach Zjednoczonych dane o pacjentach z rozpoznanym 

nowotworem zbierane są w Narodowym Instytucie Raka (ang. National Cancer Institute; NCI) w 
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programie SEER (ang. Surveillance, Epidemiology and End Results). W oparciu o dane zgromadzone w 

latach 2003-2009 5-letnie przeżycie oszacowano na 16,6% [26]. 

 

Niekorzystnym zjawiskiem w raku płuca jest fakt, że od kilku dekad mimo postępu medycyny nie 

udaje się znacząco poprawić przeżycia długoterminowego [18]. Według danych SEER przeżycie 1-

roczne wzrosło u obu płci z 34,8% w latach 1975-1979 do 39,7% w 2000 roku, a przeżycie 5-letnie z 

11,6% w latach 1975-1979 do 13,8% w 2000 roku i 16,6% w latach 2003-2009 [26]. 

 

Rokowanie chorych na raka płuca zależy przede wszystkim od pierwotnego stopnia zaawansowania 

[7]. Na podstawie danych SEER szacuje się, że 5-letnie przeżycie wynosi: 53,5% u chorych z guzem 

pierwotnym, 26,1% u pacjentów z zajęciem węzłów chłonnych, 3,9% u chorych z przerzutami do 

odległych narządów i 7,8% w przypadku raka o nieokreślonym stopniu zaawansowania [26]. Wiek i 

płeć chorych oraz typ histologiczny, szczególnie w przypadku NDRP, mają mniejsze znaczenie. U 

chorych w zaawansowanym stadium nowotworu istotne znaczenie rokownicze mają stan sprawności i 

ubytek masy ciała w okresie poprzedzającym rozpoznanie. W zaawansowanym NDRP rokownicze 

znaczenie mają również niektóre cechy molekularne nowotworu (np. lepsze rokowanie w przypadku 

obecności aktywującej mutacji w genie EGFR - około 10% chorych rasy kaukaskiej) [7].   

 

W Polsce rokowanie w raku płuca jest bardzo niekorzystne. Polska zalicza się do krajów, w których 

przeżycie 1-roczne oraz 5-letnie jest jednym z najkrótszych w porównaniu do innych krajów 

europejskich i Stanów Zjednoczonych [7]. Wśród pacjentów, u których zdiagnozowano nowotwory 

płuca w latach 2000-2002 1-roczny wskaźnik przeżyć wyniósł 36,2%, a w latach 2003-2005 - 36,5%. 

Natomiast, wśród pacjentów, u których zdiagnozowano nowotwory płuca w latach 2000-2002 5-letni 

wskaźnik przeżyć wyniósł 11,9%, a w latach 2003-2005 - 13,1% [24].  

 

2.6. EPIDEMIOLOGIA RAKA PŁUCA 

 

2.6.1. EPIDEMIOLOGIA RAKA PŁUCA W POLSCE 

 

Rak płuca jest najczęściej występującym nowotworem złośliwym w Polsce. Nowotwory złośliwe płuca 

stanowią u mężczyzn 21,2% zachorowań, a u kobiet 8,6% zachorowań na nowotwory według danych 

Krajowego Rejestru Nowotworów z 2010 roku [19], [24]. 
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(gruczolakoraka), zarówno u mężczyzn, jak i u kobiet [18]. Rak gruczołowy jest nowotworem o stale 

rosnącej częstości występowania i stanowi około 35% przypadków niedrobnokomórkowego raka płuc. 

U kobiet rak gruczołowy występuje częściej niż rak płaskonabłonkowy. Rak wielkokomórkowy 

występuje najrzadziej i stanowi około 10% nowotworów raka płuca, a jego obraz kliniczny jest 

podobny do raka gruczołowego [16]. 

 

2.7. CEL I SPOSOBY LECZENIA RAKA PŁUCA 

 

Ogólne zasady pierwotnego leczenia chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca przedstawiono na 

diagramie 2 (Aneks). Leczenie powinno być zaplanowane przed jego rozpoczęciem przez zespół 

wielospecjalistyczny (torakochirurg, radioterapeuta, onkolog kliniczny, pneumonolog, radiodiagnosta i 

patomorfolog) i prowadzone w ośrodkach z pełną dostępnością obowiązujących współcześnie metod 

diagnostyki, leczenia chirurgicznego oraz radioterapii i chemioterapii. Ośrodki takie powinny mieć 

odpowiednie doświadczenie i możliwości skojarzonego leczenia oraz postępowania w przypadkach 

często nieuniknionych powikłań [7]. 

 

Wybór odpowiedniej metody leczenia raka płuca zależy od: 

• stopnia zaawansowania (klasyfikacja TNM), 

• typu histopatologicznego, 

• stanu fizycznego chorego - stopnia sprawności [13]. 

 

Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca w stopniach I-IIIA obejmuje [7], [8], [13]: 

• leczenie chirurgiczne (w Polsce kwalifikuje się do niego około 10-20% pacjentów), 

• radioterapię pooperacyjną (w przypadku obecności komórek nowotworowych w linii cięcia w 

pooperacyjnym badaniu histologicznym oraz niewiarygodnego określenia cechy pN2), 

• chemioterapię pooperacyjną (jedynie u chorych w bardzo dobrym lub dobrym stanie sprawności, z 

pełną rekonwalescencją po operacji oraz bez istotnych chorób współistniejących i przeciwwskazań 

medycznych do chemioterapii), 

• leczenie przedoperacyjne (obejmuje chemioterapię lub radio-chemioterapię, stosowane u 

wybranych chorych). 

 

Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca w stopniach IIIA i IIIB obejmuje [7], [8]: 

• leczenie chirurgiczne (do rozważenia u wybranych chorych w stopniach T4N0 lub T4N1), 

• radioterapię (przeciwwskazaniami do radioterapii o radykalnym założeniu są: upośledzony stan 

sprawności (stopień 2. według skali Zubroda-WHO lub poniżej 70 w skali Karnofsky’ego), 

obecność płynu w jamie opłucnej, czynne zakażenie, ubytek masy ciała powyżej 10% w ciągu 3 



2.7. Cel i sposoby leczenia raka płuca 
 

 

40 
 

miesięcy przed rozpoczęciem leczenia oraz współwystępowanie innych chorób (nasilona 

niewydolność układu sercowo-naczyniowego lub oddechowego, niedawno przebyty zawał serca 

lub udar mózgu, niewydolność nerek, w wymienionych sytuacjach należy rozważyć zastosowanie 

paliatywnej radioterapii lub chemioterapii), 

• chemioterapię, 

• radio-chemioterapię (jednoczesne stosowanie chemioterapii i radioterapii daje lepsze wyniki od 

zastosowania samej radio- lub chemioterapii, jednak z uwagi na wysoką toksyczność 

równoczasowej chemio- i radioterapii, jej stosowanie jest możliwe wyłącznie w ośrodkach 

wysokospecjalistycznych, kwalifikują się wyłącznie chorzy w dobrym stanie sprawności, bez 

znacznego ubytku masy ciała, z ograniczoną masą guza i odpowiednią wydolnością oddechową) 

 

U części chorych, którzy nie kwalifikują się do jednoczesnej radio-chemioterapii (np. z powodu zbyt 

rozległego nowotworu), można rozważyć podanie 2-3 cykli chemioterapii przed radioterapią, przy 

ścisłym monitorowaniu odpowiedzi i rozpoczęciu radioterapii w ciągu 2-3 tygodni od zakończenia 

chemioterapii. W przypadku progresji należy zakończyć chemioterapię i niezwłocznie rozpocząć 

radioterapię [7]. 

 

Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca w stopniu IV 

 

Leczenie chorych na uogólnionego NDRP ma charakter wyłącznie paliatywny. W zależności od sytuacji 

klinicznej można rozważać zastosowanie chemioterapii, leków z grupy inhibitorów kinazy tyrozynowej 

EGFR (gefitynib lub erlotynib), paliatywnej radioterapii lub jedynie leczenia objawowego. Wybór 

metody leczenia powinien być uzależniony od indywidualnej sytuacji klinicznej. Istotne jest ustalenie 

histologicznego typu nowotworu oraz obecności mutacji w genie EGFR i ewentualnie fuzyjnego genu 

EML4-ALK. Przy wyborze postępowania należy też uwzględnić preferencje chorego. U wybranych 

chorych z pojedynczym przerzutem w nadnerczu lub w mózgu można rozważyć (na podstawie decyzji 

wielodyscyplinarnego zespołu) zastosowanie leczenia chirurgicznego obejmującego wycięcie 

pierwotnego i przerzutowego ogniska [7].  

 

Chemioterapia i leki ukierunkowane molekularnie 

Zastosowanie paliatywnej chemioterapii u chorych na NDRP w IV stopniu zaawansowania klinicznego 

jest możliwe przy spełnieniu następujących warunków:  

• bardzo dobry lub dobry stan sprawności (0 lub 1 w skali Zubroda-WHO lub przynajmniej 70 w 

skali Karnofsky’ego), 

• prawidłowa masa ciała lub jej ubytek nie większy niż 10% w ciągu 3 miesięcy przed rozpoczęciem 

leczenia,  

• brak poważnych chorób współwystępujących i/lub następstw przebytego wcześniej leczenia,  
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• wydolność układu krwiotwórczego, wątroby, nerek oraz układu sercowo-naczyniowego i 

oddechowego,  

• możliwość obiektywnej oceny odpowiedzi na leczenie, przy czym zalecane są kryteria klasyfikacji 

RECIST (ang. Response Evaluation Criteria In Solid Tumours) w wersji 1.1. [7]. 

 

Chorzy, którzy nie spełniają wszystkich wymienionych warunków, mogą w zależności od indywidualnej 

sytuacji otrzymać leczenie objawowe, a niektórzy paliatywną radioterapię. Paliatywna radioterapia, 

niezależnie od obecności zmian w innych narządach, jest metodą z wyboru u chorych z uciążliwymi 

dolegliwościami związanymi z szerzeniem się nowotworu w klatce piersiowej (zespół żyły głównej 

górnej, duszność obturacyjna, krwioplucie, dysfagia i ból). Napromienianie należy również rozważyć u 

chorych z bolesnymi lub grożącymi złamaniem przerzutami w kościach i z przerzutami w ośrodkowym 

układzie nerwowym [7]. 

 

Zalecane jest stosowanie chemioterapii według schematu zawierającego cisplatynę w skojarzeniu z 

jednym spośród wymienionych leków: etopozyd, winorelbina, gemcytabina, docetaksel, paklitaksel lub 

pemetreksed. Wyniki meta-analiz badań z randomizacją wykazały większą skuteczność cisplatyny niż 

karboplatyny pod względem wpływu na czas całkowitego przeżycia (szczególnie w skojarzeniu z 

taksoidami i gemcytabiną). Zastosowanie karboplatyny w skojarzeniu z wymienionymi lekami można 

rozważać jedynie u chorych z przeciwwskazaniami do stosowania cisplatyny (gemcytabina i 

pemetreksed są zarejestrowane wyłącznie w skojarzeniu z cisplatyną). Decyzja o wyborze schematu 

chemioterapii nie zależy od czynników demograficzno-klinicznych (wiek, płeć, umiejscowienie i liczba 

przerzutów, histologiczny typ nowotworu), z wyjątkiem chorych na NDRP o histologii innej niż z 

przewagą raka płaskonabłonkowego, u których skojarzenie cisplatyny z pemetreksedem jest nieco 

skuteczniejsze od skojarzenia z gemcytabiną. Schematy bez pochodnych platyny mogą być rozważane 

jedynie w sytuacji przeciwwskazań do ich stosowania. Jednolekowa chemioterapia jest uzasadniona w 

przypadku bezwzględnych przeciwwskazań do stosowania pochodnych platyny. Chorzy w wieku 

powyżej 70 lat w dobrym stanie sprawności (stopnie 0-1 wg skali Zubroda-WHO) mogą otrzymywać 

wielolekową chemioterapię [7]. 

  

Czas trwania paliatywnej chemioterapii zależy od skuteczności i tolerancji, co uzasadnia ocenę efektów 

leczenia nie później niż po podaniu 2. cyklu. Leczenie powinno być ograniczone do 3-4 cykli, przy 

czym u chorych z postępującą odpowiedzią w kolejnych badaniach można zastosować dodatkowe 2 

cykle (łącznie 6 cykli) [7]. 
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Leczenie podtrzymujące 

Celem leczenia podtrzymującego jest opóźnienie wystąpienia progresji choroby oraz pogorszenia stanu 

klinicznego pacjentów [99].   

 

W ramach terapii podtrzymującej stosuje się jedną z dwóch strategii: 

• kontynuacja terapii jednym z leków stosowanych w I linii leczenia (ang. continuous maintenance), 

• podanie nowego leku, niestosowanego w ramach leczenia I linii (ang. switch maintenance) [15], 

[41], [42]. 

 

Zastosowanie podtrzymującego lub konsolidującego leczenia po uzyskaniu obiektywnej korzyści pod 

wpływem wstępnej chemioterapii może nieznacznie wydłużyć czas przeżycia oraz opóźnić wystąpienie 

progresji choroby [7], [99]. W przypadku klasycznego leczenia przedłużonego, polegającego na 

dodaniu dodatkowych cykli leczenia I linii (do 6 cykli leczenia lub do wystąpienia progresji choroby), 

niewielka poprawa w zakresie przeżycia, z towarzyszącym pogorszeniem jakości życia i większym 

nasileniem działań niepożądanych, nie uzasadnia rutynowego wydłużania dwulekowej chemioterapii 

[99]. Pewną korzyść, zwłaszcza w zakresie wydłużenia czasu do progresji choroby, przynosi leczenie 

podtrzymujące z zastosowaniem leków cytotoksycznych o potwierdzonej aktywności w II linii leczenia 

lub leków ukierunkowanych molekularnie. Toksyczność leczenia jest na ogół akceptowalna, ale wpływ 

na jakość życia nie jest dobrze poznana [99]. Dotychczas nie zdefiniowano jednak kryteriów doboru 

chorych do wspomnianego postępowania i jest ono przedmiotem kontrowersji [7]. Leczenie 

podtrzymujące ogranicza się do chorych, u których nie doszło do progresji choroby po zakończeniu 

wstępnej chemioterapii i kontynuuje się do wystąpienia progresji choroby lub pojawienia się 

nieakceptowanej toksyczności [15]. 

 

Dotychczas powszechnie stosowaną opcją u pacjentów z zaawansowanym NDRP, u których nie doszło 

do progresji choroby po zakończeniu wstępnej chemioterapii, jest strategia ,,obserwuj i czekaj’’. 

Jednak, ze względu na szybki postęp choroby, prowadzący do pogorszenia stanu klinicznego lub 

zgonu, uniemożliwiający podjęcie kolejnego leczenia, duży odsetek chorych (sięgający nawet 50% 

według ref. [36]) nigdy nie otrzymuje chemioterapii drugiej linii [36], [98]. Dlatego korzyści płynące z 

leczenia podtrzymującego w zakresie opóźnienia progresji choroby i pogorszenia stanu klinicznego 

pacjentów stanowią podstawę do rozważenia możliwości podjęcia leczenia podtrzymującego, 

przynajmniej u części pacjentów [98]. 

 

Zgodnie z aktualnymi zaleceniami PTOK u chorych w bardzo dobrym lub dobrym stanie sprawności 

(stopnie 0-1 według skali Zubroda-WHO), bez przetrwałych działań niepożądanych po wstępnej 

chemioterapii i z rozpoznaniem typu histologicznego innego niż rak płaskonabłonkowy można 

rozważyć zastosowanie pemetreksedu, natomiast u chorych z mutacją w genie EGFR i stabilizacją 
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nowotworu pod wpływem chemioterapii - erlotynibu. Decyzja o zastosowaniu podtrzymującego 

leczenia powinna być podejmowana w kontekście wpływu na jakość życia, z uwzględnieniem ryzyka 

niepożądanych działań i po omówieniu z chorym. Podtrzymujące leczenie należy zakończyć w chwili 

wystąpienia progresji choroby lub nasilonej toksyczności [7]. 

 

W dotychczas przeprowadzonych badaniach klinicznych dotyczących terapii podtrzymującej w 

zaawansowanym niedrobnokomórkowym raku płuca oceniano skuteczność szeregu preparatów m.in. 

gemcytabiny, winorelbiny, taksanów (docetakselu lub paklitakselu), a także nowych preparatów 

stosowanych w terapii celowanej tj. bewacyzumabu, cetuksymabu, erlotynibu i gefitynibu [8], [32], 

[35].  

 

Brak wiarygodnych czynników predykcyjnych i niewielka korzyść kliniczna w połączeniu z 

wymienionymi zastrzeżeniami nie pozwalają na zalecanie stosowania bewacyzumabu oraz 

cetuksymabu z chemioterapią w praktyce klinicznej [7].  

 

II linia leczenia 

U wybranych chorych z progresją po wcześniejszej paliatywnej chemioterapii, która spowodowała 

obiektywną odpowiedź trwającą przynajmniej 3 miesiące, można rozważać podjęcie leczenia drugiej 

linii (docetaksel, pemetreksed, erlotynib lub kryzotynib) [7], [30]. W badaniach z randomizacją nie 

wykazano wyższości wielolekowej chemioterapii nad monoterapią w ramach drugiej linii leczenia. 

Stosowanie paklitakselu i innych (poza docetakselem i pemetreksedem) leków cytotoksycznych w 

ramach drugiej linii leczenia nie ma naukowego uzasadnienia. Pemetreksed w ramach drugiej linii 

leczenia można zastosować u chorych na nowotwór o histologii innej niż rak płaskonabłonkowy. Inhi-

bitory kinazy tyrozynowej EGFR mogą być podawane jedynie chorym z mutacją w genie EGFR, a 

kryzotynib - z rearanżacją genu ALK. Czas trwania leczenia drugiej linii zależy od tolerancji i 

uzyskanych efektów [7].  

 

Duży odsetek pacjentów nigdy nie otrzymuje chemioterapii drugiej linii w zaawansowanym stadium 

niedrobnokomórkowego raka płuca, który uległ progresji po zakończeniu leczenia pierwszego rzutu ze 

względu na pogorszenie stanu klinicznego dyskwalifikujące do kolejnego leczenia 

chemioterapeutycznego lub z powodu wystąpienia zgonu [36]. Leczenie drugiej linii może być 

stosowane wyłącznie u chorych w dobrym stanie sprawności i bez utrwalonych powikłań wcześniejszej 

chemioterapii oraz gdy istnieje możliwość oceny odpowiedzi na zastosowane leczenie [7]. 

Chemioterapia drugiej linii pozwala uzyskać obiektywną odpowiedź u niewielkiego odsetka chorych 

(około 10%), a mediana przeżycia chorych z odpowiedzią zwykle nie przekracza 6 miesięcy [13].  
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III linia leczenia 

W ramach trzeciej linii leczenia chorych w dobrym stanie sprawności, którzy wcześniej nie otrzymywali 

inhibitora tyrozynowej kinazy EGFR, można rozważyć stosowanie erlotynibu lub gefitynibu [7]. 

 

Założeniem stosowania chemioterapii paliatywnej u właściwie dobranych pacjentów z rozpoznaniem 

nieoperacyjnego niedrobnokomórkowego raka płuca w uogólnionym stadium zaawansowania jest 

uzyskanie zmniejszenia lub ustąpienia dolegliwości związanych z nowotworem, a co z tym związane -  

poprawy jakości życia chorych, a także uzyskania obiektywnej odpowiedzi nowotworu na zastosowane 

leczenie i wydłużenia czasu przeżycia. Subiektywne korzyści raportowane przez chorych takie jak m.in. 

zmniejszenie dolegliwości oraz poprawa jakości życia obserwuje się częściej niż obiektywne 

odpowiedzi i stanowią one wartościowy efekt leczenia, szczególnie w przypadku braku istotnych 

działań niepożądanych związanych z zastosowaną chemioterapią [13]. Korzystny efekt chemioterapii 

paliatywnej obserwuje się najczęściej w przypadku zmniejszenia takich dolegliwości jak: kaszel, 

krwioplucie, ból (60-80% pacjentów), a także duszności (30% pacjentów). Niestety u większości 

chorych złagodzenie wymienionych dolegliwości jest krótkotrwałe i utrzymuje się średnio od 6 do 8 

tygodni [13]. 

 

Radioterapia 

Wartościową metodą paliatywnego leczenia chorych na zaawansowanego NDRP z dolegliwościami ze 

strony klatki piersiowej jest radioterapia stosowana w różnych schematach z objęciem guza 

pierwotnego i zajętych przerzutami węzłów chłonnych [7].  

 

Wskazaniem do paliatywnej radioterapii są także objawowe przerzuty w ośrodkowym układzie 

nerwowym lub w kościach. W wybranych przypadkach objawów obturacji dróg oddechowych 

związanych z wewnątrzoskrzelowym wzrostem nowotworu wartościowym paliatywnym 

postępowaniem może być śródoskrzelowa brachyterapia, resekcja obliterującej masy przy użyciu 

lasera lub założenie wewnątrzoskrzelowej protezy (ang. stent) [7]. 

 

Leczenie antyosteolityczne 

Wyniki badania III fazy wykazały, że stosowanie kwasu zoledronowego lub denosumabu u chorych na 

zaawansowanego NDRP z przerzutami w kościach może opóźnić występowanie kostnych powikłań [7]. 

 

Leczenie chorych z pojedynczym przerzutem 

W przypadku rozpoznania pierwotnego nowotworu oraz pojedynczego przerzutu postępowanie może 

mieć założenie doszczętne i konieczne jest przeprowadzenie szczegółowej oceny, w tym określenie 

zasięgu choroby i sekwencji powstania zmian [7]. 
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U chorych z pojedynczym przerzutem w nadnerczu, u których zaawansowanie zmiany pierwotnej 

umożliwia doszczętne wycięcie, w pierwszej kolejności można rozważyć wykonanie adrenalektomii [7].  

 

Podobne postępowanie można rozważyć u chorych z pojedynczym przerzutem w mózgu (wycięcie z 

późniejszym napromienianiem mózgu). Jeżeli nie można wyciąć przerzutu w mózgu lub zastosować 

radykalnego leczenia pierwotnego nowotworu w klatce piersiowej, w pierwszej kolejności wskazana 

jest radioterapia przerzutu, a następnie leczenie ogniska pierwotnego według poprzednio 

przedstawionych zasad [7]. 

  

Obecność pojedynczego ogniska raka w drugim płucu (tzw. rak synchroniczny) powinna być, w 

zależności od umiejscowienia i innych czynników, wskazaniem do rozważenia radykalnego 

postępowania - przede wszystkim resekcji [7]. 

 

Obserwacja po leczeniu 

 

U chorych na raka płuca leczonych z radykalnym założeniem obserwacja ma na celu wczesne wykrycie 

nawrotu choroby, powikłań leczenia oraz niezależnego nowotworu pierwotnego. W ciągu pierwszych 

24 miesięcy po radykalnym leczeniu zaleca się wykonywanie badań RTG i KT klatki piersiowej 

naprzemiennie co 3 miesiące, przez kolejne 3 lata obu badań naprzemiennie w odstępach 6-

miesięcznych, a następnie badania KT co 12 miesięcy. Nie ma wskazań do aktywnego poszukiwania 

bezobjawowych przerzutów w innych narządach (jama brzuszna, mózg). Schemat badań kontrolnych 

u chorych leczonych paliatywnie powinien być indywidualizowany [7]. 

 

Szacuje się, że ponad połowę chorych z rozpoznaniem zaawansowanego NDRP stanowią osoby 

powyżej 65. roku życia, a średni wiek w chwili rozpoznania wynosi około 70 lat. Podczas 

kwalifikowania do leczenia, oprócz klasycznych czynników prognostycznych takich jak: sprawność 

fizyczna, stopień zaawansowania klinicznego, stopień utraty masy ciała, w grupie starszych chorych 

należy uwzględnić czynniki dodatkowe: choroby współwystępujące, stan funkcjonalny, stan mentalny, 

stan funkcji poznawczych, stan odżywienia, możliwość uzyskania pomocy socjalnej [31].  

 

2.8. WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNEJ (ang. practice guidelines) 

 

Znajomość standardów postępowania klinicznego wspomaga proces leczenia farmakologicznego. 

Standardy oparte są o rzeczywiste obserwacje wielu ośrodków klinicznych i dotyczą skuteczności i 

bezpieczeństwa stosowanych schematów leczenia w określonych schorzeniach. Należy jednak 

podkreślić, że brak zaleceń dotyczących poszczególnych sposobów leczenia nie oznacza braku 



2.8. Wytyczne praktyki klinicznej (ang. practice guidelines) 
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efektywności danego sposobu, a wskazuje jedynie, że jego efektywność mogła nie zostać dotychczas 

oceniona (np. z powodu innowacyjności terapii). Standardy i rekomendacje są pomocne w 

podejmowaniu decyzji o wdrożeniu leczenia i jego rodzaju, zmianie stosowanych leków, zakończeniu 

farmakoterapii, jak również pomagają w prowadzeniu leczenia w poszczególnych subpopulacjach 

pacjentów. Wytyczne opracowane w poszczególnych krajach stanowią również podstawę tworzenia 

zaleceń praktyki klinicznej w krajach, które jeszcze takich zaleceń nie opracowały, w tym również w 

niektórych przypadkach w Polsce.  

 

W tabeli poniżej omówiono wytyczne praktyki klinicznej w Polsce i na świecie dotyczące leków 

stosowanych            
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3. INTERWENCJA WNIOSKOWANA 

 

Ocenianą interwencję wnioskowaną stanowi podanie pemetreksedu w formie proszku do sporządzania 

koncentratu roztworu do infuzji (produkt leczniczy Alimta®) [6]. 

 

Informacje dotyczące Charakterystyki Produktu Leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek do 

sporządzania koncentratu roztworu do infuzji) [6], znajdują się w Aneksie do niniejszego opracowania. 

 

 

4. KOMPARATORY – INTERWENCJE ALTERANTYWNE STOSOWANE W ANALIZOWANYM 

WSKAZANIU 

 

          

          

           

           

            

               

           

          

        

           

          

            

            

           

             

               

        

 

4.1. WYBÓR POTENCJALNYCH KOMPARATORÓW (INTERWENCJI ALTERNATYWNYCH 

STOSOWANYCH W ANALIZOWANYM WSKAZANIU) 
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4.1. Wybór potencjalnych komparatorów (interwencji alternatywnych stosowanych w analizowanym wskazaniu) 
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4.1. Wybór potencjalnych komparatorów (interwencji alternatywnych stosowanych w analizowanym wskazaniu) 

4.2. Podsumowanie wyboru komparatorów (interwencji alternatywnych stosowanych w analizowanym wskazaniu) 

5. Wyniki zdrowotne (oceniane punkty końcowe) 
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4.2. PODSUMOWANIE WYBORU KOMPARATORÓW (INTERWENCJI ALTERNATYWNYCH 

STOSOWANYCH W ANALIZOWANYM WSKAZANIU) 

 

           

        

            

           

             

            

            

          

           

          

     

 

            

           

            

            

            

      

 

 

5. WYNIKI ZDROWOTNE (OCENIANE PUNKTY KOŃCOWE) 
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• w zakresie skuteczności klinicznej: 

o czas przeżycia wolny od progresji choroby (ang. Progression-Free Survival; PFS), 

o czas przeżycia całkowitego (ang. Overall Survival; OS),  

o odsetek odpowiedzi na leczenie (ang. Response Rate; RR), w tym: całkowitych odpowiedzi na 

leczenie (ang. Complete Response; CR) i częściowych odpowiedzi na leczenie (ang. Partial 

Response; PR), 

o wskaźnik kontroli choroby (ang. Disease Control Rate; DCR), w tym: całkowitych odpowiedzi 

na leczenie (CR), częściowych odpowiedzi na leczenie (PR) i stabilizacji choroby (ang. Stable 

Disease), 

o odsetek pacjentów z progresją choroby (ang. Progressive Disease; PD), 

o zgon z jakiejkolwiek przyczyny,  

o zgon z powodu raka płuca, 

o rezygnacja z udziału w badaniu z powodu progresji choroby, 

o jakość życia, 

• w zakresie profilu bezpieczeństwa - ryzyko wystąpienia: 

o poszczególnych działań niepożądanych (ogółem, ciężkich, poważnych, w poszczególnych 

stopniach nasilenia), 

o działań niepożądanych związanych z zastosowanym leczeniem, 

o rezygnacji z udziału w badaniu z powodu wystąpienia działań niepożądanych, 

o zgonu z powodu działań niepożądanych, 

o konieczności redukcji dawki leku z powodu toksyczności leczenia. 

 

Oceniono, że analizowane efekty kliniczne (zarówno w zakresie skuteczności klinicznej, jak i profilu 

bezpieczeństwa) pozwalają na ocenę efektywności klinicznej porównywanych schematów leczenia. 

 

 

 ANALIZA REKOMENDACJI FINANSOWYCH DLA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH 

STOSOWANYCH W      
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7. ASPEKTY KOSZTOWO-REFUNDACYJNE 

 

7.1. ASPEKTY REFUNDACYJNE 

 

7.1.1. AKTUALNY STATUS REFUNDACYJNY WNIOSKOWANEJ INTERWENCJI 

 

Obecnie produkt leczniczy Alimta® finansowany jest ze środków publicznych w ramach programu 

lekowego „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca” [85] (w pierwszej oraz drugiej linii leczenia) 

oraz w ramach Katalogu leków refundowanych stosowanych w chemioterapii, w leczeniu 

międzybłoniaka [86], w grupie limitowej 1034.0, Pemetreksed [14].      

             

    

 

Zgodnie z art. 6 ust. 8. Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. [87] produkt Alimta® jest wydawany 

pacjentowi bezpłatnie, jako lek stosowany w ramach programu lekowego (kategoria dostępności 

refundacyjnej: lek stosowany w ramach programu lekowego) lub w ramach Katalogu leków 

refundowanych stosowanych w chemioterapii (kategoria dostępności refundacyjnej: lek stosowany w 

ramach chemioterapii). 

 

Wydatki płatnika publicznego na refundację produktu Alimta®, finansowanego w ramach programu 

lekowego oraz katalogu chemioterapii (w leczeniu I i II rzutu niedrobnokomórkowego raka płuc oraz 

międzybłoniaka), określone na podstawie informacji Narodowego Funduszu Zdrowia [84], [88], 

wyniosły 33 400 911 PLN w 2011 r. oraz 17 356 283 PLN w 2012 roku. 

 

           

            

         

 

 

7.1.2. PROPONOWANY SPOSÓB REFUNDACJI WNIOSKOWANEJ TECHNOLOGII 

 

Za najodpowiedniejszą strategię refundacyjną dla finansowania produktu leczniczego Alimta® 

w jednym z jego wskazań rejestracyjnych, tj.       

           

            

           



7.1. Aspekty refundacyjne 
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Zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków [87] programem lekowym określa się 

„program zdrowotny w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku ([89] – dopisek 

autora) o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych obejmujący 

technologię lekową, w której substancja czynna nie jest składową kosztową innych świadczeń 

gwarantowanych lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, który nie jest 

składową kosztową innych świadczeń gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy”. Program zdrowotny 

według ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku [89] rozumiany jest jako „zespół zaplanowanych 

i zamierzonych działań z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne 

i uzasadnione, umożliwiających w określonym terminie osiągnięcie założonych celów, polegających 

na wykrywaniu i zrealizowaniu określonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia 

określonej grupy świadczeniobiorców, finansowany ze środków publicznych”. 

 

Obecnie produkt leczniczy Alimta® w rozważanym wskazaniu nie jest finansowany ze środków 

publicznych. Produkt Alimta® jest natomiast finansowany ze środków publicznych w ramach programu 

lekowego „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca” [85] (w pierwszej oraz drugiej linii leczenia) 

oraz w ramach Katalogu leków refundowanych stosowanych w chemioterapii, w leczeniu 

międzybłoniaka [86] (grupa limitowa 1034.0, Pemetreksed [14]). Finansowanie w ramach programu 

lekowego zapewnia ścisłą kontrolę płatnika publicznego w zakresie wskazań, w jakich lek jest 

stosowany (i finansowany ze środków publicznych). Finansowanie substancji czynnych w programie 

lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla całego kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentów do 

leczenia oraz jasne zdefiniowanie kryteriów monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala 

to płatnikowi publicznemu lepiej kontrolować wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej 

populacji chorych taka właściwość zasad funkcjonowania programów lekowych wydaje się mieć duże 

znaczenie biorąc pod uwagę finanse płatnika publicznego. 

 

Kolejną przesłanką przemawiającą za finansowaniem produktu leczniczego Alimta® w programie 

lekowym jest forma podania produktu. Produkt leczniczy Alimta® przeznaczony jest do podawania 

dożylnego (infuzja) [6]. Zgodnie z Charakterystyką produktu leczniczego, produkt Alimta® można 

podawać wyłącznie pod kontrolą lekarza wykwalifikowanego w zakresie stosowania chemioterapii 

przeciwnowotworowej [6]. Co więcej, produkt Alimta® powinien być stosowany wyłącznie u pacjentów 

z niedrobnokomórkowym rakiem płuca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o 

histologii innej niż w przeważającym stopniu płaskonabłonkowa [6]. Dodatkowo, w przypadku 

stosowania produktu Alimta®, konieczna jest premedykacja w celu ograniczenia częstości 
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występowania i nasilenia odczynów skórnych oraz ograniczenia objawów toksyczności [6]. Tak 

określone warunki kwalifikacji oraz leczenia może jedynie zapewnić finansowanie w ramach programu 

lekowego. 

 

Podsumowując, za finansowaniem produktu leczniczego Alimta® w ramach programu lekowego 

przemawiają następujące kwestie: 

• dożylna forma podania produktu leczniczego Alimta®, 

• konieczność podawania preparatu pod nadzorem wysokowykwalifikowanego i doświadczonego 

personelu medycznego, 

• konieczność szczegółowej diagnostyki oraz premedykacji, 

• zastosowanie produktu leczniczego Alimta® w populacji pacjentów, zdefiniowanej kryteriami 

włączenia do programu lekowego, u których efekt zdrowotny jest największy (kontrola wydatków 

płatnika publicznego).  

 

7.2. ASPEKTY KOSZTOWE 

 

           

        

           

          

         

        

            

     

            

             

 

7.2.1. CENA PRODUKTU LECZNICZEGO ALIMTA® - FINANSOWANIE W RAMACH 

PROGRAMU LEKOWEGO 
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Alimta® (pemetreksed, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji) stosowana w monoterapii jako 

leczenie podtrzymujące typu continuous maintenance u pacjentów z niedrobnokomórkowym rakiem płuca w stadium 

miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej niż w przeważającym stopniu płaskonabłonkowa, u 

których nie nastąpiła progresja choroby bezpośrednio po zakończeniu 4-6 cykli chemioterapii I linii z zastosowaniem 

cisplatyny z pemetreksedem. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD). 
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Alimta® (pemetreksed, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji) stosowana w monoterapii jako 

leczenie podtrzymujące typu continuous maintenance u pacjentów z niedrobnokomórkowym rakiem płuca w stadium 

miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej niż w przeważającym stopniu płaskonabłonkowa, u 

których nie nastąpiła progresja choroby bezpośrednio po zakończeniu 4-6 cykli chemioterapii I linii z zastosowaniem 

cisplatyny z pemetreksedem. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD). 
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Informacja o Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa 

www.centrumhta.com 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa jest profesjonalnym ośrodkiem analitycznym, 

zajmującym się oceną efektywności klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. 

Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa skupia się na ocenie wartości klinicznej i ekonomicznej 

leków, z wykorzystaniem nowoczesnych narzędzi analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach 

Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii Medycznych (HTA). 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa współpracuje z grupą kilkunastu konsultantów 

zajmujących się Oceną Technologii Medycznych (HTA); głównym konsultantem jest dr n. med. Paweł 

Kawalec, który usługami doradczymi w powyższym zakresie zajmuje się od ponad 9 lat, współpracując 

w międzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizując dla nich ponad 350 projektów. 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa zapewnia szybką realizację zleceń, wysoką jakość 

usług oraz konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zleceń zgodnie z wymogami wiarygodności: 

w przypadku analiz efektywności klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wpływu na 

system ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii 

Medycznych (AOTM; www.aotm.gov.pl). 

 

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa: 

• Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce, 

• Pełny raport HTA obejmujący: 

 analizę problemu decyzyjnego,  

 analizę efektywności klinicznej określonego preparatu w porównaniu z wybranymi 

komparatorami, 

 analizę użyteczności kosztów (opłacalności) określonego preparatu w porównaniu z 

wybranymi komparatorami, 

 analizę finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce (analiza wpływu na system ochrony zdrowia). 

• Przegląd systematyczny dotyczący efektywności klinicznej wybranych substancji aktywnych w 

porównaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami, 

• Analizę finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce, niezależnie od raportu HTA. 


