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STRESZCZENIE 

 Cel 

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

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

publicznych pembrolizumabu w postaci proszku do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji (Keytruda®) 

w leczeniu dorosłych pacjentów na 1 linii leczenia zaawansowanego niedrobnokomórkowego raka płuca 

z obecnością ekspresji ligandu receptora programowanej śmierci komórki 1 (PD-L1, programmed death protein 1 

ligand) w przynajmniej 50% komórek nowotworu, przy nieobecności mutacji genu EGFR i rearanżacji genu ALK. 

 Metodyka 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz 

z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów. Uwzględniono horyzont czasowy wynoszący 2 lata i 10 miesięcy, 

począwszy od 1 lipca 2017 roku. W analizie założono, że pembrolizumab będzie finansowany w ramach nowego 

programu lekowego: Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci kwalifikujący się do I linii leczenia zaawansowanego 

(stopień IV) niedrobnokomórkowego raka płuca z obecnością ekspresji ligandu receptora programowanej śmierci 

komórki 1 (PD-L1, programmed death protein 1 ligand) w przynajmniej 50% komórek nowotworu, przy 

nieobecności mutacji genu EGFR i rearanżacji genu ALK.  

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane Krajowego Rejestru Nowotworów oraz dane 

z badań epidemiologicznych. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

• leki, 

• podanie leków, 

• koszty leków dodatkowych, 

• kwalifikacja do programu lekowego, 

• monitorowanie terapii i progresja choroby, 

• leczenie kolejnej linii, 

• leczenie zdarzeń niepożądanych. 

W analizie przeprowadzono obliczenia dla dwóch scenariuszy. W scenariuszu istniejącym założono, że preparat 

Keytruda® nie będzie finansowany ze środków publicznych. W scenariuszu nowym założono, że preparat 

Keytruda® będzie finansowany ze środków publicznych w ramach programu lekowego: leczenie 

niedrobnokomórkowego raka płuca począwszy od 1 lipca 2017 roku. Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono 

w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne kategorie kosztowe. Dodatkowo 

przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu nowym i istniejącym. 







Analiza wpływu na budżet. Pembrolizumab (Keytruda®) w pierwszoliniowej terapii zaawansowanego niedrobnokomórkowego raka płuca 

 HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 9 

 

 

 

  

 



Analiza wpływu na budżet. Pembrolizumab (Keytruda®) w pierwszoliniowej terapii zaawansowanego niedrobnokomórkowego raka płuca 

 HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 10 

1. WPROWADZENIE DO ANALIZY 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji 

o finansowaniu ze środków publicznych pembrolizumabu w postaci proszku do sporządzania 

koncentratu roztworu do infuzji (Keytruda®) w leczeniu dorosłych pacjentów w terapii w 1 linii leczenia 

zaawansowanego niedrobnokomórkowego raka płuca z obecnością ekspresji ligandu receptora 

programowanej śmierci komórki 1 (PD-L1, programmed death protein 1 ligand) w przynajmniej 50% 

komórek nowotworu, przy nieobecności mutacji genu EGFR i rearanżacji genu ALK. 

1.2. Problem zdrowotny 

Niedrobnokomórkowy rak płuca (NDRP) to złośliwy nowotwór, który stanowi 85% pierwotnych 

nowotworów płuc wywodzących się z komórek nabłonkowych. NDRP należy do nowotworów 

o ograniczonej chemiowrażliwości. Pozostałe 15% stanowi rak drobnokomórkowy. Rak płuc jest 

najczęstszym nowotworem złośliwym występującym u mężczyzn i drugim najczęściej występującym 

u kobiet. Rak płuc występuje częściej w rozwiniętych regionach świata (Europa, obie Ameryki), 

a rzadziej w mniej rozwiniętych (Afryka). Według danych Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) 

w 2013 roku zachorowania na raka płuca stanowiły odpowiednio 18,7% wszystkich zachorowań na 

nowotwory złośliwe wśród mężczyzn (I miejsce) oraz 8,8% wszystkich zachorowań na nowotwory 

złośliwe wśród kobiet (II miejsce za rakiem piersi). Rak płuca stanowi najczęstszy nowotwór złośliwy 

prowadzący do zgonu zarówno u mężczyzn, jak i u kobiet (odpowiednio 30,6% i 15,9% wszystkich 

zgonów spowodowanych nowotworami złośliwymi) [1]. 

NDRP, jak każdy podtyp raka płuca, przebiega długo w sposób bezobjawowy, czego skutkiem jest 

częste rozpoznawanie choroby w wysokim stadium zaawansowania (naciekanie sąsiednich struktur, 

przerzuty odległe) [2]. W przebiegu raka płuca najczęściej występuje długotrwały kaszel lub zmiana 

charakteru obecnego kaszlu. Pojawia się także uczucie duszności, świszczący oddech, a w kolejnych 

etapach chrypka i krwioplucie. Objawom tym towarzyszy szybkie męczenie się, utrata masy ciała 

i apetytu [3]. W stadium zaawansowania (stopień IIIB lub IV) często poza objawami samej choroby, 

występują dodatkowo choroby współtowarzyszące, a także zdarzenia niepożądane związane 

z przyjętym leczeniem [2]. 

Rozpoznanie NDRP rozpoczyna zebranie wywiadu od pacjenta (wywiad w kierunku objawów i ocena 

czynnego i biernego stopnia narażenia na dym tytoniowy), badanie przedmiotowe, a następnie 

wykonanie badań obrazowych tj. badania rentgenowskiego i tomografii klatki piersiowej. Ostatecznego 
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rozpoznania NDRP dokonuje się jednak na podstawie oceny obrazu mikroskopowego, do której 

materiał uzyskuje się poprzez pobranie plwociny lub poprzez wykonanie biopsji guza [2, 4, 5]. 

Leczenie NDRP jest ściśle związane ze stopniem zaawansowania nowotworu, a także innymi 

elementami, takimi jak stan sprawności pacjenta czy występowanie czynników predykcyjnych 

(mutacje, ekspresja szczególnych białek na powierzchni komórek).  

Leczenie chirurgiczne stosuje się w NDRP we wczesnym stopniu zaawansowania (I i II) oraz 

w niektórych przypadkach stopnia IIIA. Uważa się, że bardziej zaawansowane stadia choroby 

w zdecydowanej większości przypadków nie kwalifikują się już do leczenia chirurgicznego [4, 6]. 

Radykalna radioterapia (RTH) jest opcją terapeutyczną, którą stosuje się w przypadku stopnia 

zaawansowania IIIB. Objętość napromieniowywania powinna obejmować obszar guza oraz zajętych 

węzłów wnęki i śródpiersia. W sytuacji, gdy pacjenci nie kwalifikują się do stosowania radykalnej RTH 

(charakteryzują się stopniem sprawności 2 wg skali Zubroda-WHO/ECOG, obecnością płynu w jamie 

opłucnej, czynnym zakażeniem, znacznym ubytkiem masy, współwystępowaniem innych chorób), 

rozważaną opcją leczenia jest paliatywna RTH lub paliatywna chemioterapia. Paliatywna RTH jest 

standardem postępowania w leczeniu pacjentów, u których występują bolesne przerzuty do kości lub 

nieoperacyjne, objawowe przerzuty do mózgu oraz u znacznej części pacjentów z miejscowo 

zaawansowanym NDRP. U pacjentów ze stopniem zaawansowania IIIB można stosować RTH 

w połączeniu z chemioterapią [6]. 

Chemioterapia może być stosowana w skojarzeniu z radiochemioterapią (stopień zaawansowania 

IIIB) lub stanowić pojedynczą opcję leczenia pacjentów z NDRP (stopień zaawansowania IIIB, 

w ramach którego nie można zastosować RTH, oraz stopień zaawansowania IV). Zastosowanie 

paliatywnej CTH w leczeniu zaawansowanego NDRP możliwe jest u pacjentów będących w dobrym 

stanie sprawności, z prawidłową masą ciała i bez chorób współistniejących [6]. 

Leczenie zaawansowanego NDRP u chorych z obecnością mutacji EGFR (ang. epidermal growth 

factor receptor) z zastosowaniem inhibitorów kinazy tyrozynowej EGFR tj. afatynibu, erlotynibu oraz 

gefitynibu jest relatywnie nowym podejściem terapeutycznym. Z kolei u pacjentów z wykrytą 

rearanżacją genu kinazy chłoniaka anaplastycznego (ang. anaplastic lymphoma kinase, ALK), 

aktywność wykazuje kryzotynib, będący doustnym inhibitorem kinazy ALK[7, 8]. 

W ostatnim czasie w leczeniu zaawansowanego NDRP (stadium IIIB lub IV) uwzględnia się możliwość 

stosowania immunoterapii. Lekami immunoterapeutycznymi wskazywanymi w leczeniu NDRP są 

pembrolizumab oraz niwolumab. Oba leki działają poprzez wiązanie się z receptorami programowanej 

śmierci komórki 1 (PD-1) znajdującymi się na powierzchni limfocytów T [9–11]. 
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Zalecana dawka u pacjentów z zaawansowanym niedrobnokomórkowym rakiem płuca w przypadku 

pierwszej linii leczenia to 200 mg pembrolizumabu, podawana we wlewie dożylnym trwającym 30 

minut co 3 tygodnie, natomiast w przypadku pacjentów, u których zastosowano wcześniej 

przynajmniej jeden schemat chemioterapii to 2 mg/kg m.c. pembrolizumabu podawana we wlewie 

dożylnym trwającym 30 minut co 3 tygodnie. 

Pembrolizumab (produkt leczniczy Keytruda®) otrzymał w dniu 17 lipca 2015 roku pozwolenie na 

dopuszczenie do obrotu ważne na terenie Unii Europejskiej. Rejestracja we wskazaniu II linii 

niedrobnokomórkowego raka płuca miała miejsce dnia 29 lipca 2016 roku, natomiast rejestracja we 

wskazaniu I linii NDRP miała miejsce 27 stycznia 2017r. 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2016  roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2017 roku [12], produkt leczniczy Keytruda® jest dostępny 

bezpłatnie w ramach programu lekowego B.59 „Leczenie czerniaka skóry lub błon śluzowych (ICD-10 

C43)”. W przypadku leczenia NDRP producent pembrolizumabu ubiega się o finansowanie w ramach 

programu lekowego, którego projekt [14] stanowi załącznik do niniejszej analizy.  

Szczegółowy opis interwencji ocenianej przedstawiono w przeprowadzonej analizie problemu 

decyzyjnego [15]. 

1.5. Założenia analizy 

• Analiza została przeprowadzona w horyzoncie czasowym równym 2 lata i 6 miesięcy (począwszy 

od lipca 2017 r.) (uzasadnienie rozdz. 2.4). 

• Analiza obejmuje oszacowanie wydatków związanych z refundacją pembrolizumabu stosowanego 

w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP w ramach programu lekowego „Leczenie 

niedrobnokomórkowego raka płuca pembrolizumabem (ICD-10 C 34)” oraz standardu 

postępowania na który składają się pemetreksed, docetaksel, paklitaksel, gemcytabina, 

i winorelbina występujące w monoterapii oraz w skojarzeniu z cisplatyną albo karboplatyną. 

• Liczbę nowych zachorowań na NDRP w latach 2017-2019 określono korzystając z danych 

Krajowego Rejestru Nowotworów [16] oraz odnalezionych danych epidemiologicznych dotyczących 

występowania NDRP pośród chorych na raka płuc (uzasadnienie rozdz. 2.7). 

• Odsetek chorych na NDRP w stopniu zaawansowania IIIB/IV przyjęto na poziomie 67,24%, 

w ramach analizy wrażliwości testowano wartość 60% i 80% (uzasadnienie rozdz. 2.7). 

• Odsetek chorych na NDRP w stopniu zaawansowania IV spośród chorych w stopniu 

zaawansowania IIIB/IV zastosowany w analizie podstawowej wynosi 75,65%, natomiast dodatkowo 

przetestowano odsetki 65,71% oraz 85,10% (uzasadnienie rozdz. 2.7).. 
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• Odsetek pacjentów bez obecności mutacji genu EGFR i rearanżacji genu ALK przyjęto na 

poziomie 88,97%, natomiast w ramach analizy wrażliwości testowano odsetki 82,95% oraz 90,05% 

(uzasadnienie rozdz. 2.7). 

• Odsetek osób rozpoczynających I oraz II linię leczenia przyjęto na poziomie odpowiednio 80,04% 

i 34,81%, w ramach analizy wrażliwości testowano odsetki 77,28% i 35,59% z publikacji McKay 

2016 [17] oraz odsetki 71,40% i 51,99% z badania Reinmunth 2013 [18] (uzasadnienie rozdz. 2.6, 

2.7). 

• Odsetek pacjentów w stopniu sprawności 0-1 w skali ECOG wśród pacjentów w IV stopniu 

zaawansowania NDRP przyjęto 75,17%, w ramach analizy wrażliwości testowano wartości 73,98% 

i 90,17%. (uzasadnienie rozdz. 2.7). 

• Założono, że odsetek pacjentów, u których zostanie wykonany test na obecność ekspresji będzie 

zbliżony do odsetka pacjentów, u których wykonywany jest test na obecność mutacji EGFR 

(i będzie wynosił około 47,05%) - w ramach analizy wrażliwości testowano wartość parametru 

równą 100% (uzasadnienie rozdz. 2.7). 

• Odsetki pacjentów z obecnością ekspresji PD-L1 w przynajmniej 1% oraz 50% komórek 

nowotworu przyjęto w analizie na podstawie publikacji Herbst 2016 [19] wynoszące odpowiednio: 

66,38% oraz 28,49%, zaś odsetki 56% i 23,18% z badania Philips 2015 [20] testowano w ramach 

analizy wrażliwości (uzasadnienie rozdz. 2.6, 2.7). 

• Przyjęto równomierne włączanie pacjentów do programu lekowego w ciągu roku, natomiast 

w ramach analizy wrażliwości testowano sytuację, gdy pacjenci wchodzą do programu na początku 

każdego okresu horyzontu czasowego analizy (VII–XIII 2017, 2018, 2019). 

• Rozkład stosowania poszczególnych terapii (na poszczególnych liniach terapii od pierwszej do 

trzeciej) oszacowano na podstawie polskich danych uzyskanych na drodze przeglądu 

systematycznego, w ramach analizy wrażliwości w wariantach uwzględniających efektywność 

skorygowaną o możliwość przejścia na pembrolizumab w drugiej linii leczenia (wariant I1) 

uwzględniono rozkład terapii z badania KN024 zgodnie z analizą ekonomiczną  [21] 

(uzasadnienie rozdz. 2.8). 

• Założono, że pembrolizumab przejmie wszystkie udziały w rynku od początku refundacji, jako 

najbardziej skuteczna z dostępnych opcji (uzasadnienie rozdz. 2.8). 

• Założono, że w scenariuszu aktualnym, sprzedaż preparatu Keytruda® w terapii zaawansowanego 

NDRP będzie utrzymywać się na poziomie zerowym, dodatkowo w ramach analizy wrażliwości 

rozważono scenariusz, w którym pembrolizumab będzie refundowany w drugiej linii leczenia 

zaawansowanego NDRP (jest to scenariusz z efektywnością without switching adjustment).  

• Wydatki oszacowano na podstawie wyników analizy ekonomicznej  [21] w zakresie 

prawdopodobieństw pozostawania przez pacjenta w stanach: brak progresji, progresja oraz śmierć 

a także prawdopodobieństwa pozostania w terapii w kolejnych tygodniach leczenia 

(prawdopodobieństwa uwzględniają korektę połowy cyklu).  
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• Koszt kwalifikacji do leczenia pembrolizumabem naliczany jest jednorazowo w momencie 

rozpoczęcia terapii tym lekiem. W analizie podstawowej przyjęto, że koszt kwalifikacji będzie równy 

kosztowi testu PD-L1, a w ramach AW będzie równy kosztowi testu PD-L1 + PET. W analizie nie 

uwzględniono kosztów innych testów diagnostycznych wykonywanych w ramach kwalifikacji 

pacjentów do terapii (uzasadnienie analiza ekonomiczna  [21]. 

• Koszty monitorowania terapii naliczane są tygodniowo w ciągu całego okresu leczenia. 

• Koszt monitorowania terapii pembrolizumabem w analizie podstawowej przyjęto taki sam, jak dla 

pemetreksedu. W ramach AW testowano dodatkowo dwa warianty: koszt jak dla pemetreksedu + 

PET albo średni koszt monitorowania z wszystkich programów lekowych dotyczących NDRP 

(warianty K1, K2). 

• Przyjęto, że leki będą podawane w ramach hospitalizacji jednodniowej, a w ramach analizy 

wrażliwości przetestowano podanie leków w ramach przyjęcia w trybie ambulatoryjnym. 

• Koszty leków dodatkowych (deksametazon, kwas foliowy, witamina B12) naliczane są w momencie 

podania docetakselu/pemetreksedu.  

• Koszty kolejnych linii leczenia naliczane są w postaci średniego kosztu terapii drugiej i trzeciej linii 

leczenia i przypisywane są pacjentom przerywającym leczenie pierwszej linii. Średni koszt 

kolejnych linii został oszacowany w oparciu o: 

o udziały poszczególnych terapii w obrębie drugiej oraz trzeciej linii terapii;  

o odsetki pacjentów, spośród tych, którzy zaprzestali pierwszej linii leczenia, którzy podjęli drugą 

i trzecią linię leczenia (na podstawie badania KN024);  

o średnią liczbę cykli trwania terapii danym schematem. 

• Za średnią liczbę trzytygodniowych cykli trwania terapii w kolejnych liniach leczenia przyjęto czas 

trwania terapii zgodny z badaniem KN024 (uzasadnienie rozdz. 2.9). 

• Koszty związane z opieką nad pacjentem w stanie terminalnym naliczane są u każdego pacjenta, 

u którego wystąpił zgon. Koszt opieki terminalnej (wyznaczony przy uwzględnieniu średniego 

czasu trwania opieki terminalnej) naliczane są w cyklu, w którym wystąpił zgon. 

• Analizę przeprowadzono w dwóch wariantach: z uwzględnieniem i bez uwzględnienia umowy 

podziału ryzyka. W przypadku pembrolizumabu proponowaną umowę podziału ryzyka otrzymano 

od Zamawiającego. W przypadku interwencji składających się na standard postępowania w opcji 

analizy uwzględniającej RSS koszty leków określono w oparciu o wartości refundacji 

przedstawiane w komunikatach DGL. 

W poniższej tabeli (Tabela 4) znajduje się zestawienie źródeł danych wykorzystanych w opracowanej 

analizie.  
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2. METODYKA I DANE ŹRÓDŁOWE 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową kwalifikująca się do leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca 

(NDRP) w stadium IV z obecnością ekspresji PD-L1 w przynajmniej 50% komórek nowotworu, przy 

nieobecności mutacji genu EGFR i rearanżacji genu ALK, bez wcześniejszego leczenia 

systemowego. Na podstawie odnalezionych źródeł danych oszacowano liczebność populacji 

docelowej i przeprowadzono prognozę tej wartości do końca horyzontu czasowego analizy. 

2. Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie pembrolizumabu oraz 

pozostałych interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej przy założeniu, że 

wszyscy pacjenci kwalifikujący się do programu lekowego leczenia niedrobnokomórkowego raka 

płuca pembrolizumabem zostaną objęci leczeniem preparatem Keytruda®. 

3. Określono schematy dawkowania i oszacowano koszty leków oraz koszty dodatkowych leków 

stosowanych w schematach chemioterapii. Uwzględniono również koszty podania leków, 

kwalifikacji do leczenia, monitorowania leczenia pacjentów z zaawansowanym lub przerzutowym 

NDRP i progresji choroby, leczenia kolejnych linii terapii, opieki terminalnej oraz koszty leczenia 

zdarzeń niepożądanych. 

4. Skorzystano z wyników analizy ekonomicznej dotyczących prawdopodobieństwa pozostawania 

przez pacjenta w stanach: brak progresji, progresja, zgon oraz pozostawania w terapii w kolejnych 

tygodniach od momentu rozpoczęcia terapii daną interwencją dla horyzontu czasowego analizy (2 

lata i 6 miesięcy). 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w okresie lipiec 2017–2019 

w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, czyli w przypadku braku finansowania 

pembrolizumabu ze środków publicznych. 

6. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w okresie lipiec 2017–2019 dla 

scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia przez płatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu 

pembrolizumabu ze środków publicznych. 

7. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem nowym 

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

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

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

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

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (od A do P). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 
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cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2010, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z wytycznymi HTA AOTMiT [49], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów 

współpłacenia za leki.  

2.4. Horyzont czasowy analizy 

Analizę opracowano w horyzoncie czasowym obejmującym 2 lata i 6 miesięcy przy założeniu, że 

preparat Keytruda® będzie finansowany ze środków publicznych w ramach programu lekowego 

„Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca pembrolizumabem (ICD-10 C34)” począwszy od 1 lipca 

2017 roku. Zgodnie z wytycznymi HTA AOTMiT [49] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet 

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

od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 

roku [50], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. Założono, że preparat Keytruda® 

szybko osiągnie stabilność na rynku z uwagi na to, że dotychczasowe leczenie pacjentów dostępnymi 

terapiami nie przyniosło oczekiwanych korzyści klinicznych, w przypadku jego wprowadzenia na 

wykaz leków refundowanych w ramach programu lekowego, lekarze będą postrzegać ten produkt jako 

lek „nowej szansy” i z pewnością w pierwszej kolejności będą kierować pacjentów spełniających 

kryteria kwalifikacji na terapię tym preparatem. Podobną opinię dotyczącą m.in. pembrolizumabu 

wyrażają prof. dr hab. n. med. Janusz Milanowski oraz dr n. med. Izabela Chmielewska: „Leki 

immunoterapeutyczne stwarzają nadzieję na dłuższe przeżycia chorych z zaawansowanymi 

nowotworami. To najbardziej obiecujące leki, jakie pojawiły się w ostatnim okresie. W tym roku po raz 

pierwszy przedstawiono wyniki badań, które potwierdzają możliwość uzyskania korzyści po 

zastosowaniu immunoterapii w leczeniu pierwszej i drugiej linii chorych na niedrobnokomórkowego 

raka płuca.” [51]. Z powyższych rozważań wynika, że przyjęty horyzont czasowy jest wystarczający. 
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Wśród raka płuca NDRP jest najczęściej rozpoznawanym typem histologicznym. Według różnych 

źródeł stanowi on około 80% do 85% zdiagnozowanych nowotworów płuc (szczegóły w rozdziale A.3). 

W analizie podstawowej konserwatywnie przyjęto, iż odsetek pacjentów z NDRP wynosi 85%, 

natomiast w ramach analizy wrażliwości przetestowano wartość 80% (wariant A1). 

Zgodnie z ChPL Keytruda® do leczenia pembrolizumabem kwalifikują się pacjenci z NDRP w IV 

stopniu zaawansowania choroby z potwierdzoną obecnością ekspresji PD-L1 w przynajmniej 50% 

komórkach nowotworu, przy braku rearanżacji genu ALK oraz mutacji EGFR [13]. W celu 

wyznaczenia odpowiednich parametrów dokonano przeglądu epidemiologicznego, którego szczegóły 

zamieszczono w aneksie do niniejszej analizy (rozdz. A.2). 

W pierwszej kolejności wyznaczono odsetek pacjentów z zaawansowanym lub przerzutowym NDRP 

(stopień IIIB/IV). W zależności od źródła danych odsetek ten wynosi od około 60% do około 80% [17, 

23, 35, 36]. W analizie podstawowej przyjęto średnią wartość wyznaczoną na podstawie publikacji 

Barni 2015 [23], Carrato 2014 [33] i Aberle 2013 [37] wynoszącą 67,24%. W wariancie minimalnym 

i maksymalnym analizy testowano wartości skrajne parametrów: 60% [28, 35, 36] oraz 80% [36] 

(wariant B1 oraz B2). Średni odsetek pacjentów w IV stopniu zaawansowania NDRP wśród pacjentów 

z zaawansowanym/przerzutowym NDRP (stopień IIIB/IV) oszacowano na podstawie publikacji Barni 

2015, Schuette 2015, Carrato 2014, Aberle 2013, Ritzwoller 2012, Salloum 2012 [23, 32, 33, 37–39] 

na poziomie 75,65%. W ramach wariantu minimalnego (wariant C1) i maksymalnego (wariant C2) 

analizy uwzględniono najniższą i najwyższą wartość odnalezionego odsetka odpowiednio na 

podstawie publikacji Barni 2015 (65,71%) i Schuette 2015 (85,10%). 

Odsetek pacjentów z zaawansowanym NDRP leczonych w pierwszej linii odnaleziono w publikacjach 

Gridelli 2011 [24], McKay 2016 [17] oraz Reinmunth 2013 [18]. Odsetek pacjentów stosujących 

leczenie I linii wynosi od 71,40% do 80,04%. W analizie podstawowej przeprowadzono obliczenia przy 

uwzględnieniu wartości na podstawie badania Gridelli 2011 wynoszącej 80,04%. Badanie to 

przeprowadzono w populacji europejskiej na dużej próbie, co dodatkowo potwierdza zasadność 

uwzględnienia jego wyników w analizie podstawowej. Wartości z dwóch pozostałych badań 

przetestowano w ramach analizy wrażliwości (wariant D1 oraz D2). 

Warunkiem stosowania preparatu Keytruda® w leczeniu pierwszego rzutu NDRP jest obecność 

ekspresji PD-L1 w komórkach nowotworu [13]. W wyniku przeszukania zasobów Internetu, 

a w szczególności danych publikowanych przez NFZ, nie odnaleziono informacji na temat odsetka 

wykonywania testów wykrywających ekspresję PD-L1. Założono zatem, iż odsetek wykonywania 

testów wykrywających ekspresję PD-L1 będzie kształtował się na podobnym poziomie jak odsetek 

wykonywania testów wykrywających występowanie mutacji EGFR, której obecność również pozwala 

na zastosowanie konkretnego schematu terapii. Zarówno w celu wykrycia ekspresji PD-L1, jak 

i mutacji EGFR należy wykonać specjalistyczne badania, gdyż znając ich wynik u pacjenta 

z niedrobnokomórkowym rakiem płuca można zastosować terapię o najwyższej skuteczności. Jako 

podstawowe źródło danych wykorzystano odsetek przedstawiony w analizie weryfikacyjnej dla 

erlotynibu (Tarceva®) [41], gdzie odsetek pacjentów, u których wykonywane są testy na obecność 
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Wśród raka płuca NDRP jest najczęściej rozpoznawanym typem histologicznym. Według różnych 

źródeł stanowi on około 80% do 85% zdiagnozowanych nowotworów płuc (szczegóły w rozdziale A.3). 

W analizie podstawowej konserwatywnie przyjęto, iż odsetek pacjentów z NDRP wynosi 85%, 

natomiast w ramach analizy wrażliwości przetestowano wartość 80% (wariant A1). 

Zgodnie z zapisem proponowanego PL do leczenia pembrolizumabem kwalifikują się pacjenci 

z NDRP w IV stopniu zaawansowania choroby z potwierdzoną obecnością ekspresji PD-L1 

w przynajmniej 50% komórkach nowotworu, przy braku rearanżacji genu ALK oraz mutacji EGFR. 

W celu wyznaczenia odpowiednich parametrów dokonano przeglądu epidemiologicznego, którego 

szczegóły zamieszczono w aneksie do niniejszej analizy (rozdz. A.2). 

W pierwszej kolejności wyznaczono odsetek pacjentów z zaawansowanym lub przerzutowym NDRP 

(stopień IIIB/IV). W zależności od źródła danych odsetek ten wynosi od około 60% do około 80% [17, 

23, 35, 36]. W analizie podstawowej przyjęto średnią wartość wyznaczoną na podstawie publikacji 

Barni 2015 [23], Carrato 2014 [33] i Aberle 2013 [37] wynoszącą 67,24%. W wariancie minimalnym 

i maksymalnym analizy testowano wartości skrajne parametrów: 60% [28, 35, 36] oraz 80% [36] 

(wariant B1 oraz B2). 

Średni odsetek pacjentów w IV stopniu zaawansowania NDRP wśród pacjentów 

z zaawansowanym/przerzutowym NDRP (stopień IIIB/IV) oszacowano na podstawie publikacji Barni 

2015, Schuette 2015, Carrato 2014, Aberle 2013, Ritzwoller 2012, Salloum 2012 [23, 32, 33, 37–39] 

na poziomie 75,65%. W ramach wariantu minimalnego (wariant C1) i maksymalnego (wariant C2) 

analizy uwzględniono najniższą i najwyższą wartość odnalezionego odsetka odpowiednio na 

podstawie publikacji Barni 2015 (65,71%) i Schuette 2015 (85,10%). 

Odsetek pacjentów z zaawansowanym NDRP leczonych w pierwszej linii odnaleziono w publikacjach 

Gridelli 2011 [24], McKay 2016 [17] oraz Reinmunth 2013 [18]. Odsetek pacjentów stosujących 

leczenie I linii wynosi od 71,40% do 80,04%. W analizie podstawowej przeprowadzono obliczenia przy 

uwzględnieniu wartości na podstawie badania Gridelli 2011 wynoszącej 80,04%. Badanie to 

przeprowadzono w populacji europejskiej na dużej próbie, co dodatkowo potwierdza zasadność 

uwzględnienia jego wyników w analizie podstawowej. Wartości z dwóch pozostałych badań 

przetestowano w ramach analizy wrażliwości (wariant D1 oraz D2). 

Odsetek chorych z zaawansowanym NDRP o sprawności w stopniu 0–1 wg kryteriów ECOG 

odnaleziono w 3 publikacjach: Barni 2015 [23], Carrato 2014 [33], Schuette 2015 [32]. Jego wartość 

wynosi od 73,98% (Schuette 2015 [32]) do 90,17% (Barni 2015 [23]). W analizie podstawowej 

przeprowadzono obliczenia przy uwzględnieniu wartości średniej 75,17% na podstawie 

wspomnianych publikacji. W wariancie minimalnym i maksymalnym zastosowano wartości skrajne 

odnalezionych danych, tj.: 73,98% (wariant E1) oraz 90,17% (wariant E2). 

Warunkiem kwalifikacji do proponowanego PL jest obecność ekspresji PD-L1 w komórkach 

nowotworu. W wyniku przeszukania zasobów Internetu, a w szczególności danych publikowanych 
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2.15. Analiza wrażliwości 

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

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

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

• parametry populacyjne: 

o wariant A: odsetek pacjentów z NDRP wśród pacjentów z rakiem płuca, 

o wariant B: odsetek pacjentów z rakiem płuca w stopniu zaawansowania IIIB/IV, 

o wariant C: odsetek pacjentów z zaawansowanym rakiem płuca (stopień IV), 

o wariant D: odsetek pacjentów podejmujących leczenie w I i II linii, 

o wariant E: odsetek pacjentów o sprawności w stopniu 0–1 wg kryteriów ECOG, 

o wariant F: odsetek pacjentów, u których wykonywane są testy na obecność ekspresji PD-L1, 

o wariant G: odsetek pacjentów z ekspresją PD-L1 w przynajmniej 50% oraz 1% komórek 

nowotworu, 

o wariant H: odsetek pacjentów bez obecności białka EGFR lub mutacji ALK, 

• wariant I: efektywność interwencji na podstawie skrajnych wyników analizy ekonomicznej Ziobro 

2017 [21] wpływających na koszty. W przypadku wariantu efektywności generującego 

najwyższe koszty inkrementalne uwzględniono krzywe parametryczne dla pozostawiania 

w leczeniu takie jak krzywe PFS. Natomiast w przypadku wariantu efektywności generującego 

najniższe koszty inkrementalne wzięto pod uwagę drugi z kolei wariant – krzywa OS SoC bez 

dostosowania, który zgodnie z założeniami analizy ekonomicznej niesie ze sobą również 

przyjęcie udziałów poszczególnych schematów składających się na SoC na podstawie badania 

KN024 dostosowanych do warunków polskich w tym stosowanie pembrolizumabu u 95,8% 

pacjentów podczas drugiej linii leczenia w scenariuszu istniejącym. Wariantem efektywności 

analizy ekonomicznej generującym najniższe koszty inkrementalne jest wariant, w którym 

ograniczono stosowanie pembrolizumabu do 2 lat, jednak z uwagi na 2,5 letni horyzont przyjęty 

w niniejszej analizie założenie to nie wpływa znacząco na wyniki analizy (przetestowano je 

oddzielnie w ramach wariantu N). 

• parametry kosztowe: 

o wariant J: koszt podania leków,  

o wariant K: koszt kwalifikacji do leczenia PEMBR, monitorowania terapii PEMBR,  

o wariant L: koszty progresji choroby oraz opieki terminalnej, 

o wariant P:  

• charakterystyka pacjentów 

o wariant M: powierzchnia ciała pacjentów 

• wariant N: maksymalny czas trwania leczenia pembrolizumabem (przeprowadzono analogicznie 

jak w analizie ekonomicznej  [21] z ograniczeniem do 2 lat, jednak pominięto 

wariant z ograniczeniem do 5 lat z uwagi na 2,5 letni horyzont analizy). 

• wariant O: włączanie pacjentów do terapii. 
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W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

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

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

podstawowej. W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków płatnika może mieć 

niepewność w oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(Aneks A.1). Ponadto, w załączonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie możliwość wygenerowania 

wyników analizy przy uwzględnieniu dowolnych wartości uwzględnionych parametrów. 
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4. ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

4.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Keytruda® podawana jest pacjentom w formie 30 minutowego wlewu dożylnego. Zgodnie 

z charakterystyką produktu leczniczego [13] leczenie preparatem Keytruda® powinno być 

rozpoczynane i kontrolowane przez lekarza specjalistę z doświadczeniem w stosowaniu leków 

przeciwnowotworowych. 

Wymogi dotyczące wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne) w przypadku 

podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia zdarzeń niepożądanych nie zmienią się 

w przypadku finansowania produktu Keytruda® ze środków publicznych w stosunku do wymogów 

stawianych obecnie ośrodkom prowadzącym leczenie niedrobnokomórkowego raka płuc 

(pemetreksed, gefitynib, erlotynib, afatynib). W związku z tym ośrodki prowadzące aktualnie leczenie 

niedrobnokomórkowego raka płuc będą w stanie prowadzić również terapię pembrolizumabem. 

Podjęcie decyzji o finansowaniu produktu Keytruda® ze środków publicznych nie powinno 

spowodować istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż ochrona 

zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie. 

4.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Według danych Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) z 2013 roku, rak płuca stanowi najczęściej 

występujący nowotwór złośliwy u mężczyzn oraz drugi co do częstości u kobiet (odpowiednio 18,7% 

i 8,8% wszystkich zachorowań na nowotwory złośliwe). Co więcej, rak płuca to najczęstszy nowotwór 

złośliwy powodujący śmierć zarówno u mężczyzn, jak i u kobiet (odpowiednio 30,6% i 15,9% 

wszystkich zgonów spowodowanych nowotworami złośliwymi) [60]. 

Wysokie wskaźniki epidemiologiczne oraz złe rokowanie u pacjentów z zaawansowanym NDRP 

wpływają na obniżenie jakości życia pacjentów. W stadium zaawansowania IIIB lub IV często poza 

objawami samej choroby, występują dodatkowo choroby współtowarzyszące, a także zdarzenia 

niepożądane związane z przyjętym leczeniem. Poza pogorszeniem funkcjonowania w aspekcie 

fizycznym dochodzi do pogorszenia sfery psychicznej i społecznej. Pacjenci z zaawansowanym 

rakiem płuc często odczuwają izolację społeczną, pogorszony nastrój i problemy emocjonalne. Na 

problemy sfery psychicznej i społecznej duży wpływ ma pogorszenie warunków finansowych 

pacjentów, co jest spowodowane wydatkami związanymi z leczeniem lub też rezygnacją z pracy. 

Uwzględniając pogorszenie jakości życia pacjentów z rakiem płuca zaleca się, poza opieką 

medyczną, także wsparcie psychologiczne zarówno chorych, jak i ich rodzin [46]. 
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5. PODSUMOWANIE 

Populacja 

Prognozowana liczebność populacji docelowej w okresie VII-XII 2017 wynosi 335 osób, w 2018 r. 674 

osób, a w 2019 r. 678 osób. 

Wydatki inkrementalne 
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6. WNIOSKI 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania ze środków publicznych preparatu Keytruda 

w ramach programu lekowego stosowanego u dorosłych pacjentów w terapii w I linii leczenia 

zaawansowanego niedrobnokomórkowego raka płuca z obecnością ekspresji ligandu receptora 

programowanej śmierci komórki 1 (PD-L1 , ang. programmed death protein 1 ligand) w przynajmniej 

50% komórek nowotworu (PD-L1 TPS ≥50%), bez obecności mutacji EGFR oraz bez rearanżacji ALK, 

spowoduje wzrost wydatków płatnika publicznego. Należy jednak zauważyć, że wzrost wydatków jest 

nie tylko efektem wdrożenia droższego leczenia, ale też wydłużenia czasu terapii u chorych ze 

względu na fakt, że pembrolizumab wydłuża przeżycie pacjentów poddanych terapii na obecnie 

bardzo źle rokującą chorobę. 

Finansowanie preparatu Keytruda® w populacji docelowej pozwoli na poszerzenie opcji 

terapeutycznych dla pacjentów, którzy obecnie kwalifikują się jedynie do terapii chemioterapeutykami, 

a dla pozostałych pacjentów, kwalifikujących się do terapii lekami w programach lekowych, będzie 

kolejną opcją terapeutyczną, pozwalającą na skuteczne, jak również bezpieczne i dobrze tolerowane 

leczenie. 
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7. OGRANICZENIA 

• Ze względu na sposób prezentacji danych KRN (5-letnie przedziały wiekowe), przyjęto, że liczba 

nowych przypadków raka płuc w populacji osób dorosłych będzie odpowiadać zapadalności dla 

osób w wieku powyżej 15 lat. Jest to założenie konserwatywne i ze względu na wyższą 

zapadalność w późniejszym wieku nie ma istotnego wpływu na wyniki analizy. 

• Założono, iż odsetek wykonywania testów wykrywających ekspresję PD-L1 będzie kształtował się 

na podobnym poziomie, jak odsetek wykonywania testów wykrywających występowanie mutacji 

EGFR. W wyniku przeszukania zasobów Internetu, a w szczególności danych publikowanych przez 

NFZ, nie odnaleziono informacji na ten temat odsetka wykonywania testów wykrywających 

ekspresję PD-L1. Zarówno w celu wykrycia ekspresji PD-L1, jak i mutacji EGFR, należy wykonać 

specjalistyczne badania, aby znając ich wynik u pacjenta z NDRP zastosować terapię o najwyższej 

skuteczności. Dlatego w analizie założono, iż odsetek wykonywania badań oceny ekspresji PD-L1 

będzie zbliżony do odsetka wykonywania badań na obecność mutacji EGFR, której obecność 

również pozwala na zastosowanie konkretnego schematu terapii. 

• Założono, że w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania preparatu 

Keytruda®, wszyscy pacjenci spełniający kryteria kwalifikacji do programu zostaną do niego 

włączeni. Założenie to jest założeniem konserwatywnym z punktu widzenia budżetu płatnika 

publicznego – pembrolizumab jest droższy od komparatorów. 

• Naliczając koszty związane z leczeniem w danym roku kalendarzowym założono, że do roku 

kalendarzowego zalicza się każdy rozpoczęty w danym roku tydzień. Założenie to nie powinno 

mieć znaczącego wpływu na wyniki analizy. 

• W niniejszej analizie skorzystano z oszacowań analizy ekonomicznej dla prawdopodobieństwa 

pozostawania pacjentów w wyróżnionych stanach zdrowia oraz kosztów: kwalifikacja do leczenia, 

monitorowanie terapii i progresja choroby, leczenie w kolejnej linii i leczenie zdarzeń 

niepożądanych. Wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej przekładają się na analizę wpływu 

na budżet. 
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8. DYSKUSJA 

Niniejsza analiza dotyczy analizy wpływu na budżet płatnika finansowania pembrolizumabu (preparat 

Keytruda®) stosowanego w ramach programu lekowego stosowanego u dorosłych pacjentów w terapii 

w I linii leczenia zaawansowanego niedrobnokomórkowego raka płuca z obecnością ekspresji ligandu 

receptora programowanej śmierci komórki 1 (PD-L1) w przynajmniej 50% komórek nowotworu (PD-L1 

TPS ≥50%), bez obecności mutacji EGFR oraz bez rearanżacji ALK. 

Liczebność populacji docelowej oszacowano kompilując dane Krajowego Rejestru Nowotworów [16] 

oraz dane z odnalezionych w ramach przeszukania systematycznego dowodów naukowych. 

Oszacowanie liczby nowo zdiagnozowanych pacjentów, którzy w danym roku będą spełniać kryteria 

włączenia do programu, ze względu na wiarygodność źródeł danych wydaje się być mocnym punktem 

analizy, a przyjęte założenia mogą skutkować jedynie niewielkim przeszacowaniem tej wartości. 

W analizie w większości przypadków do odsetków pacjentów spełniających poszczególne kryteria 

kwalifikacji wybierano wartości średnie lub środkowe, zaś każdą wartość testowano w ramach 

jednokierunkowych analiz wrażliwości. Pomimo iż wielkość populacji docelowej zależy od wielu 

niepewnych parametrów, szeroka analiza wrażliwości pozwala na oszacowanie wszelkich 

niepewności związanych z wielkością populacji. 

Jednym z kryteriów włączenia do programu leczenia NDRP pembrolizumabem jest obecność 

ekspresji PD-L1. Nie odnaleziono danych dotyczących odsetka pacjentów, u których przeprowadzane 

jest badanie potwierdzające obecność ekspresji PD-L1. Zarówno w celu wykrycia ekspresji PD-L1, jak 

i mutacji EGFR, należy wykonać specjalistyczne badania, a znając ich wynik u pacjenta 

z niedrobnokomórkowym rakiem płuca można zastosować terapię o najwyższej skuteczności. Dlatego 

założono, iż odsetek wykonywania badań oceny ekspresji PD-L1 będzie zbliżony do odsetka 

wykonywania badań na obecność mutacji EGFR, której obecność również pozwala na zastosowanie 

konkretnego schematu terapii. Jako podstawowe źródło danych wykorzystano odsetek przedstawiony 

w analizie weryfikacyjnej dla erlotynibu (Tarceva®) [68]. 

Pembrolizumab w porównaniu z komparatorami cechuje innowacyjny mechanizm działania polegający 

na zapobieganiu hamowania aktywności limfocytów T poprzez blokowanie wiązania PD-1 z PD-L1 

i PD-L2, które ulegają ekspresji na komórkach prezentujących antygen i mogą ulegać ekspresji na 

komórkach nowotworowych oraz innych komórkach w mikrośrodowisku guza. Zgodnie z analizą 

kliniczną  [15] pembrolizumab w porównaniu do SoC przyczynia się do 

wydłużenia przeżycia całkowitego pacjentów, wydłuża czas wolny od progresji choroby, pozwala 

uzyskać odpowiedź u większego odsetka pacjentów oraz wydaje się być mniej toksyczną terapią. 

Stąd założono, że w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania preparatu 

Keytruda®, wszyscy pacjenci spełniający kryteria kwalifikacji do programu zostaną do niego włączeni. 
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Założenie to jest założeniem konserwatywnym z punktu widzenia budżetu płatnika publicznego – 

pembrolizumab jest droższy od komparatorów. 

W ostatnim czasie analitycy AOTM oceniali wniosek o refundację dla preparatu Opdivo® (niwolumab) 

w leczeniu zaawansowanego lub przerzutowego płaskonabłonkowego niedrobnokomórkowego raka 

płuca po wcześniejszej chemioterapii u dorosłych [46]. Populacja docelowej analizy nie pokrywa się 

z populacją docelową wniosku o objęcie refundacją leku Opdivo®, dlatego nie sposób na jej podstawie 

odnieść się do poprawności oszacowania liczebności populacji docelowej w niniejszej analizie. Oba 

leki działają poprzez wiązanie się z receptorami programowanej śmierci komórki 1 (PD-1) 

znajdującymi się na powierzchni limfocytów T. Założenie, iż wszyscy pacjenci kwalifikujący się do 

leczenia niwolumabem zostaną włączeni do programu lekowego zostało ocenione za prawidłowe, co 

potwierdza słuszność przyjęcia tego samego założenia dla leku Keytruda®. 

Wyniki analizy wskazują na wzrost wydatków płatnika publicznego po podjęciu pozytywnej decyzji 

refundacyjnej. Należy jednak zauważyć, że wzrost wydatków jest nie tylko efektem wdrożenia 

droższego leczenia, ale też wydłużenia czasu terapii u chorych ze względu na fakt, że pembrolizumab 

wydłuża przeżycie wolne od progresji oraz przeżycie całkowite. Dodatkowo spora część spośród 

przyjętych w analizie założeń to założenia konserwatywne, przy których wydatki inkrementalne 

związane z objęciem refundacją preparatu Keytruda® we wnioskowanym wskazaniu są wyższe, niż 

w przypadku zmiany założeń. 

Pembrolizumab (Keytruda®) jest nową, obiecującą immunoonkologiczną opcją terapeutyczną, 

stanowiącą przełom w leczeniu onkologicznym, w tym w zaawansowanym raku płuca z ekspresją PD-

L1. Pozytywna decyzja o refundacji pembrolizumabu we wnioskowanym wskazaniu zwiększy opcje 

terapeutyczne, dając szansę poprawy rokowania pacjentom, którzy rozwinęli progresję po 

wcześniejszych liniach leczenia z zastosowaniem standardowej chemioterapii. Należy zaznaczyć, iż 

osoby z ekspresją PD-L1 nie mają obecnie możliwości leczenia aktywującego do walki z nowotworem 

ich układ odpornościowy. 
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